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ชื่อเรื่อง ประสิทธิภาพและความทนต่อยา Nevirapine แบบ one daily dose ในผู้ติดเชื้อเอชไอวี
ของ โรงพยาบาลพนัสนิคม จังหวัดชลบุร ี(The efficacy and tolerability of 
simplified Antiretroviral Regimen from twice daily to once daily dose of 
Nevirapine in Phanatnikom HIV-infected patients) 

ประเภทท่ีต้องการส่งเข้าประกวด  วิจัย 
ชื่อผู้วิจัย/ทีมวิจัย พญ. ขนิษฐา  เจริญขจรชัย นายแพทย์ช านาญการพิเศษ 
    หน่วยงาน  องค์กรแพทย์ 
บทน า 
  ยา Nevirapine เป็นยาตา้นไวรัสเอชไอวีในกลุ่ม NNRTIs ที่ส าคัญในการสร้างสูตรยาตา้นเอชไอวีโดยมกีารเลือกใช้
เป็นสูตรแรกในการรักษาซึ่งประกอบไปด้วยยาในกลุ่ม NNRTIs หนึ่งชนิดเป็นยาหลัก(NNRTI-base regimen) ร่วมกับยาใน
กลุ่ม NRTIs อีกสองชนิด ในประเทศไทยมีการใช้ยา nevirapine อย่างแพร่หลายเนื่องจากเป็นยาทีไ่ด้ผลดีในการรักษาและ
ผลิตไดเ้องในประเทศโดยยา nevirapine ได้รับค าแนะน าให้อยู่ในยาตัวแรกตามแนวทางการรักษาเอชไอวีของประเทศไทย1-5 

ร่วมกับยา lamivudine (3TC) และยา stavudine (d4T) หรือ zidovudine (AZT) ในยาสูตรผสมจพีีโอเวียร์ เอส30 (GPO 
vir s) และจีพีโอเวียร์ แซด (GPO vir z) ตามล าดับด้วยการรับประทานวันละสองครั้ง ในปัจจุบันมียากลุ่ม nucleoside 
reverse transcriptase inhibitors ตัวใหม่ได้แก่ tenofovir ในสูตรผสมร่วมกับ lamivudine (3TC) หรือ emtricitabine 
(FTC) ซึ่งสามารถรับประทานวันละครั้งเพื่อเพ่ิมความร่วมมือและความตรงต่อเวลาในการรับประทานยาของผู้ป่วย ด้วย
คุณสมบัติทางด้าน Pharmacokinetics ของยา nevirapine ที่เป็นยาท่ีมีโมเลกุลขนาดเล็กและละลายในไขมันไดด้ี มีค่าครึ่ง
ชีวิตที่นานถึง 25-30 ช่ัวโมงหลังจากได้รบัยาไปแล้วหลายๆครั้ง จึงมกีารบริหารยา nevirapine วันละครั้งเพื่อความสะดวก
และความร่วมมือในการรับประทานยาของผู้ป่วย พบว่ามีการศึกษาที่ยืนยันประสิทธิภาพของการบริหารยา nevirapine วันละ
ครั้งจ านวนไมม่ากในต่างประเทศ ุ6-8 การศึกษานีจ้ึงมีวัตถุประสงค์เพือ่ยืนยันประสิทธิภาพของยา nevirapine และศึกษา
ผลข้างเคยีงของการบริหารยา nevirapine 400 มิลลิกรมัวันละหนึง่ครั้งในผู้ติดเช้ือเอชไอวีของรพ.พนัสนิคม 
 วัตถุประสงค ์ 
 เพื่อยืนยันประสิทธิภาพของยา nevirapine และศึกษาผลข้างเคียงของการบริหารยา nevirapine 400 มิลลิกรัมวัน
ละหนึ่งครั้งในผูต้ิดเชื้อเอชไอวีในรพ.พนัสนิคม 
วิธีการศึกษา 
รูปแบบการศึกษา 
 เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา แบบการศึกษาย้อนหลัง (retrospective study) โดยการค้นข้อมลูผู้ป่วยจากเวช
ระเบียน electronics ในผู้ป่วยติดเชื้อไวรสัเอชไอวีที่รับยา nevirapine ซึ่งเป็นยากลุม่ NNRTIs ร่วมกับยาต้านไวรัสเอชไอวี
กลุ่ม NRTIs อีกสองชนิด ตั้งแต่ปี 2551 ถึง 2561  
ประชากร/กลุ่มตัวอย่าง 

ผู้ป่วยทั้งหมดมีอายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไปและต้องไดร้ับยา nevirapine อย่างน้อยเป็นเวลา 6 เดือนขึ้นไป ผู้ป่วยที่ไดร้ับ
ยาที่มี drug interaction ต่อยา nevirapine ผู้ป่วยท่ีไมไ่ด้รบัยากลุม่ NRTIs และผูป้่วยท่ีล้มเหลวจากการรักษาด้วยยากลุม่ 
NNRTIs จะถูกคัดออกจากการศึกษา 

การเก็บรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูล (ดังแสดงในแผนผังที่ 1) 
การวิจัยนี้ใช้ฐานข้อมูลอิเล็กทรอนกิส์ในการสืบค้นเพื่อรวบรวมข้อมลูของผู้ป่วยรายบุคคลดังนี ้

1.  ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยได้แก่ อายุ เพศ ความเสี่ยงของการติดเชื้อเอชไอวี  
2. สูตรยาต้านไวรสัที่ผู้ป่วยไดร้ับตั้งแต่เริ่มต้น ก่อนเปลีย่นยา และหลังเปลี่ยนยา Nevirapine เป็นแบบ one 

daily dose 



 

 

3. ระดับ CD4 และ Viral load ก่อนและหลังเปลีย่นยา Nevirapine เป็นแบบ one daily dose โดยตดิ
ตามหลังเปลี่ยนยาทุก 12 เดือนจนครบ 24 เดือน 

4. ระดับ ALT, cholesterol, triglyceride, HDL ก่อนและหลังเปลี่ยนยา Nevirapine เป็นแบบ one daily 
dose จากนั้นน าข้อมูลมาวิเคราะห์ 

สถิติที่ใช้ในการวิจัย   Pair t-test 
ผลการศึกษา 

จากการเก็บข้อมูลผู้ป่วยทุกรายที่เข้ารับการรักษาที่โรงพยาบาลที่ได้รับยา nevirapine ระหว่างปี 2550 ถึง ปี 2561 
พบว่ามีผู้ป่วยได้รับยา nevirapine เป็นจ านวนทั้งสิ้น 46 ราย ดังแสดงรายละเอียดดังนี้ 
ข้อมูลทั่วไป 
 ผู้ป่วยเป็นเพศชาย 24 ราย (ร้อยละ 52.19) เพศหญิง 22 ราย (ร้อยละ 47.83) ค่าเฉลี่ยอายุของผู้ป่วย 47.8 ปี 
ผู้ป่วยทั้ง 45 คนเป็น heterosexual (ร้อยละ 97.83) มีเพียง 1 คนเป็น MSM สูตรยาต้านไวรัสที่ผู้ป่วยได้รับทั้งหมดเป็น 
NNRTI based regimen ระยะเวลาที่รับยาต้านไวรัสก่อนจะเปลี่ยนยาเป็น Nevirapine daily doseเฉลี่ยอยู่ที่ 39.98 +  
เดือน ดังแสดงในตารางที่ 1 
Table 1. Baseline characteristics of the subjects 

Characteristics Total (46) 
Gender 
     Male 
     Female 

 
24(52.19%) 
22(47.83%) 

Age(years) 47.8 
Risk 
    Heterosexual 
    MSM 

 
45(97.83%) 
1(2.17%) 

Antiretroviral regimen before NVP 
OD dose 
    AZT/3TC/NVP 
    D4T/3TC/NVP 
    DDI/3TC/NVP 
    TDF/3TC/NVP 

 
 

18(39.13%) 
14(30.43%) 

8(17.39) 
6(13.04%) 

Duration of ARV treatment before 
NVP OD dose(months) 

39.98 
 

Table 2. Change in CD4 level, lipid profile and ALT after NVP OD dose for 24 months 
 ก่อนทานวันละคร้ัง 

Mean + std 
หลังทานวันละคร้ัง 

Mean + std 
 

P-value 
CD4(count, %) 537,24% +180,6.3 627,25%+180.9,6.4 0.1 
Cholesterol(mg/dl) 203+44.01 192+39.5 0.056 
Triglyceride 189+162 157+96.2 0.13 
HDL 55+18.3 57+15.6 0.26 
ALT 40+40 33+33.2 0.5 
ประสิทธิภาพการรักษา 
 ผู้ป่วยท้ังหมดไดร้ับยาต้านไวรสัเอชไอวีที่มียา nevirapine เป็นส่วนประกอบในการใช้ยาสตูรประสิทธิภาพสูง
(HAART) ซึ่งแบ่งรับประทานวันละสองครั้ง โดยมีผู้ป่วยร้อยละ 39.13 ใช้ยา nevirapine ร่วมกับ zidovudine และ 
lamivudine ร้อยละ 30.43 ใช้ยา nevirapine ร่วมกับ stavudine และ lamivudine ร้อยละ 17.39 ใช้ยา nevirapine 
ร่วมกับ didanosine และ lamivudine ร้อยละ 13.04 ใช้ยา nevirapine ร่วมกับ tenofovir และ lamivudine ซึ่งผู้ป่วยมี



 

 

ระยะเวลาเฉลี่ยในการรับประทานยาต้านไวรัสเอชไอวี 39.98 เดือน ทั้งหมดมีระดับ Viral load < 40 copies/ml ก่อนท่ีจะ
ปรับวิธีการบรหิารยา nevirapine เป็นวันละครั้งแทนการบริหารยาวันละสองครั้ง โดยผูป้่วยท่ีทานยาสูตร zidovudine 
ร่วมกับ lamivudine หรือ stavudine ร่วมกับ nevirapine จะถูกปรับเป็นสตูร tenofovir ร่วมกับ lamivudine หรือ 
emtricitabine แทน พบว่าหลังจากเปลี่ยนวิธีการบริหารยาเป็นแบบวันละครั้งไม่มผีลต่อการเปลี่ยนแปลงของระดับของ CD4 
level และ viral load คือ CD4 level ยังคงอยู่ในระดับที่ดี และ viral load ยังต่ ากว่า 40 copies/ml โดยไม่พบความ
แตกต่างกันในผู้ป่วยท่ีได้รับยา AZT/3TC/NVP, D4T/3TC/NVP, DDI/3TC/NVP และTDF/3TC/NVP 
ภาวะแทรกซ้อน 
 มีการตดิตามผลข้างเคียงของยา nevirapine โดยการสอบถามเรื่องการเกิดผื่นและตรวจค่าการท างานของตับ (ALT) 
พบว่าไม่มผีู้ป่วยท่ีเกิดผื่นและภาวะตับอักเสบจากการทานยา nevirapine 400 มิลลิกรัมวันละครั้ง 
 นอกจากน้ันมีการตดิตามระดับไขมันก่อนและหลังเปลีย่นวิธีการบรหิารยา nevirapine พบว่าระดับไขมัน 
cholesterol และ triglyceride ไม่มีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคญัทางสถิต ิ
  
อภิปรายผลการศึกษา 
 การศึกษานี้สนับสนุนประสิทธิภาพของยา nevirapine แบบรับประทานวันละครั้งว่าสามารถรักษาระดับ CD4 และ
กดการแบ่งตัวของไวรสัเอดส์ได้อยา่งดีในการใช้ร่วมกับยากลุ่ม NRTIs อีกสองชนิด ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาด้านเภสัชนจล
ศาสตร์ของยา nevirapine ที่ท าการวัดระดับยา nevirapine ที่ระยะคงท่ี(steady state) ในผู้ติดเชื้อเอชไอวี 1 ที่ได้รับยา 
nevirapine ขนาด 400 มิลลิกรมัวันละครั้งเทียบกับกลุ่มทีไ่ดร้ับยา nevirapine ขนาด 200 มิลลิกรมั วันละสองครั้งโดยพบว่า
ระดับของยา nevirapine ในผู้ป่วยท้ังสองกลุ่มไม่แตกต่างกันแม้ว่าระดับความเข้มข้นยาที่จดุสูงสดุและต่ าสดุ (Cmax และ Cmin) 
จะมีส่วนเบี่ยงเบนมากกว่าในกลุ่มที่รับประทานยาวันละครั้ง ุ6-8 
 ในการศึกษานี้ไม่พบความแตกตา่งของระดับ CD4 และ viral load ในการบริหารยา nevirapine แบบวันละครั้งกับ
สองครั้งทั้งในกลุ่มที่ทาน AZT/3TC/NVP กับ TDF/3TC/NVP หลังจากติดตามเป็นเวลา 24 เดือนซึ่งแตกต่างจากการศึกษา
ของ Ray D และคณะที่พบว่ากลุม่ที่ได้ TDF/3TC/NVP จะมีความลม้เหลวในการรักษามากกว่ากลุ่มทีไ่ด้ยา AZT/3TC/NVP9 
ซึ่งอาจจะอธิบายได้จากประชากรที่ศึกษาแตกต่างกันและประชากรในการศึกษานี้ไดร้ับประทาน nevirapine แบบวันละสอง
ครั้งเป็นระยะเวลาเฉลี่ย 39 เดือนและทุกคนมรีะดับ CD4 ที่ดีและกดการแบ่งตัวของไวรสัได(้suppressible viral load) ก่อน
เปลี่ยนวิธีการบริหารยา  
 อย่างไรก็ตามการศึกษานีม้ีข้อจ ากัดที่เป็นการศึกษาแบบย้อนหลัง ไม่สามารถวัดระดับยา nevirapine ในกระแส
เลือดได้ นอกจากน้ันเป็นการท าการศึกษาเฉพาะในโรงพยาบาลพนัสนิคมและมีจ านวนผู้ป่วยเพียง 46 คน 
สรุปผลการศึกษา  
 การศึกษานี้สนับสนุนว่าการใช้ยา Nevirapine แบบทานวันละครั้งรว่มกับยาต้านไวรสัเอชไอวีกลุม่ NNRTI ในการ
รักษาผู้ตดิเช้ือไวรสัเอชไอวีนั้นมีประสิทธิภาพไมต่่างกับการรับประทานวันละสองครั้งและใหผ้ลการรกัษาที่ดีในผู้ป่วยชาวไทย
นอกจากน้ีไม่พบว่าการรับประทานยา nevirapine 400 มิลลิกรมัวันละครั้งท าให้เกดิภาวะแทรกซ้อนจากยาเพิ่มขึ้นทั้งเรื่อง
การเกิดผื่น ภาวะตับอักเสบ หรือระดับไขมันในเลือด 
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ประสิทธิภาพและความทนต่อยา NEVIRAPINE แบบ ONE 
DAILY DOSE ในผู้ติดเชื้อเอชไอวี ของโรงพยาบาลพนัสนิคม 

จังหวัดชลบุรี 

ชื่อผู้วิจัย:  แพทย์หญิงขนิษฐา เจริญขจรชัย 

                                            ชื่อหน่วยงาน: องค์กรแพทย์ 

หลักการและเหตุผล  

• Nevirapine เป็นยาหลัก(NNRTI-base regimen) ร่วมกับยาในกลุ่ม NRTIs อีกสองชนิด ที่เป็น First-line drug 
ใน Thai HIV Guideline 2549-2550 

• Nevirapine มีโมเลกุลขนาดเล็กและละลายในไขมันได้ด ีมีค่าครึ่งชีวิตที่นานถึง 25-30 ชั่วโมงหลังจากได้รับยาไป
แล้วหลายครั้ง จึงมีการน ามาใช้แบบ one daily dose  

• การศึกษาที่ผ่านมาในต่างประเทศมีทั้งข้อมูลสนับสนุนและขดัแยง้ในประสิทธิภาพของการบริหารยา nevirapine 
แบบ one daily dose เทียบกับ twice daily dose  

• มีการศึกษาถึงประสิทธิภาพของยา Nevirapine แบบ once daily dose จ านวนไม่มากในต่างประเทศ 
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วัตถุประสงค์ 

 

• เพ่ือศึกษาถึงประสิทธิภาพของยา nevirapine และผลข้างเคียงของการ
บริหารยา nevirapine 400 มิลลิกรัมวันละหนึ่งครั้งในผู้ติดเช้ือเอชไอวีของ
รพ.พนัสนิคม 

วิธีการศึกษา 

• รูปแบบการศึกษา : พรรณนาย้อนหลัง (retrospective study) 
 
•ประชากรที่ศึกษา: ผู้ติดเชื้อไวรัสเอชไอวีที่รับยา nevirapine ซึ่งเป็นยากลุ่ม NNRTIs ร่วมกับ

ยาต้านไวรัสเอชไอวีกลุ่ม NRTIs อีกสองชนิด ตั้งแต่ปี 2551 ถึง 2561  
 

• การเก็บรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูล : electronic database 
 
• สถิติที่ใช้ในการวิจัย: Pair t-test 
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Table 1. Baseline characteristics of the subjects 
Characteristics Total (46) 

Gender 
     Male 
     Female 

  
24(52.19%) 
22(47.83%) 

Age(years) 47.8 
Risk 
    Heterosexual 
    MSM 

  
45(97.83%) 
1(2.17%) 

Antiretroviral regimen before NVP OD dose 
    AZT/3TC/NVP 
    D4T/3TC/NVP 
    DDI/3TC/NVP 
    TDF/3TC/NVP 

   
18(39.13%) 
14(30.43%) 

8(17.39) 
6(13.04%) 

Duration of ARV treatment before NVP OD dose(months) 39.98  

Table 2. Change in CD4 level, lipid profile and ALT after NVP OD         dose for 
24 months 

  ก่อนทานวันละคร้ัง 
Mean + std 

หลังทานวันละคร้ัง 
Mean + std 

  
P-value 

CD4(count, %) 537,24% +180,6.3 627,25%+180.9,6.4 0.1 

Cholesterol(mg/dl) 203+44.01 192+39.5 0.056 

Triglyceride 189+162 157+96.2 0.13 

HDL 55+18.3 57+15.6 0.26 

ALT 40+40 33+33.2 0.5 
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สรุปผลการศึกษา  
 

 การศึกษานี้สนับสนุนว่าการใช้ยา Nevirapine แบบทานวันละคร้ังร่วมกับยากลุ่ม NNRTI มี
ประสิทธิภาพไม่ต่างกับการรับประทานวันละสองคร้ังและให้ผลการรักษาที่ดี 

 และไม่พบว่าการรับประทานยา nevirapine 400 มิลลิกรัมวันละคร้ังท าให้เกิด
ภาวะแทรกซ้อนจากยาเพ่ิมขึ้นทั้งเร่ืองการเกิดผ่ืน ภาวะตับอักเสบ หรือระดับไขมันในเลือด 

 

ข้อเสนอแนะ 

• เพิ่มระยะเวลาในการติดตามคนไข้ 

•ศึกษาความแตกต่างของประสิทธิภาพการรักษาในสูตรยา nevirapine base ระหว่าง 
AZT/3TC/NVP และ TDF/FTC or 3TC/NVP 
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ขอบคุณค่ะ 


