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ในรอบ 2 ปีท่ีผ่านมา มีการกล่าวถึงยาต้านไวรัสชื่อ อิสราทราเวียร์ (MK-8591) ท่ีถกูน ามาใช้ในรูปแบบใหม่ ด้วย
คณุสมบติัพิเศษท่ีมีระดบัยาคงอยู่ในร่างกายได้นาน  
 
ด้านการใช้เพื่อการรักษาเอชไอวี แพทยอ์าจให้ยาอิสราทราเวียร์ไปเพียงสปัดาห์ละ 1 ครัง้ แต่เมื่อน ามาใช้ใน
รูปแบบ เพร็บ หรือการปอ้งกนัก่อนการสมัผสัเชือ้ด้วยวิธีการกิน อาจมีระยะเวลาท่ีระดบัยาคงอยู่ในร่างกายได้
นานกว่านัน้ ท าให้ อิสราทราเวียร์อาจเป็นทางเลือกใหม่ท่ีน่าสนใจส าหรับผู้ ท่ีต้องการใช้เพร็บเพื่อการป้องกนั
การได้รับเชือ้เอชไอวีท่ีปัจจบุนัในวิธีการกินแบบเม็ดท่ีต้องกินทกุวนั 1  หรือแม้กระทัง่เพร็บด้วยวิธีการฉีดท่ีมี
ระยะเวลาป้องกนัได้นานหน่ึงเดือนและสองเดือน 2  แต่อาจมีความยุ่งยากเมื่อต้องไปรอรับบริการฉีดท่ีสถาน
บริการพยาบาล รวมถึงราคาท่ีสงูมากของเพร็บด้วยวิธีการฉีด  
 
การประชมุเสมอืนจริงของ HIVR4P3 (the HIV Research for Prevention (HIVR4P) virtual conference) ใน
วนัท่ี 27 มกราคม ท่ีผ่านมา มีการน าเสนอผลการศึกษาว่า อิสราทราเวียร์ในรูปแบบเพร็บด้วยวิธีกินสามารถ
ให้ผลป้องกนัได้ด้วยการกินเพียงเดือนละ 1 ครัง้เท่านัน้  

 

 
1 PrEP รูปแบบกินในปัจจุบนัมี 2 ทางเลือกคือ กินทุกวนั (daily PrEP) วนัละ 1 เม็ด และกินตามต้องการ (on demand PrEP) สมัพนัธ์กับ
การมีเพศสมัพนัธ์ โดยกินยา 2 เม็ดก่อนการมีเพศสมัพนัธ์อย่างน้อย 2 ชัว่โมง และกินทุก 24 ชัว่โมงในช่วงที่มีเพศสมัพนัธ์ต่อเนื่อง จากนัน้กิน
อีกวนัละ 1 เม็ดต่ออีก 2 วนั นบัจากวนัที่มีเพศสมัพนัธ์ครัง้สดุท้าย 
2 สนใจดเูพิ่มเติมจากบทความเร่ือง “ประสิทธผิลของยาต้านไวรัสชนิดฉีดทุก 2 เดือน” โดย อุดม ลิขิตวรรณวฒุิ 
http://tncathai.org/images/NCAB/ncab-article91.pdf  

3 การประชุมจดัขึน้ในวนัที่ 27 – 28 มกราคม 2564 
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Professor Sharon Hillier at HIVR4P virtual conference 

ศาสตราจารย์ Sharon Hillier 4 จากมหาวิทยาลยัพิสเบิร์กต์ เสนอผลการวิจยัระยะท่ี 2a ท่ีท าในสหรัฐฯ ท่ีมี
เป้าหมายเพื่อวดัระดบัการคงอยู่ของยาในเลือดและเนือ้เยื่อในผู้ เข้าร่วมการวิจยัท่ีมีความเส่ียงในการได้รับเอช
ไอวีอยู่ในระดบัต ่าจ านวน 250 คน อายรุะหว่าง 18 – 65 ปี  พบวา่  ผู้ เข้าร่วมการวิจยัจ านวน 192 คน มีระดบั
ยาคงอยู่ในพลาสม่า5 จนถึงช่วงปลายเดือนตลุาคม ซึ่งเป็นวนัท่ีท าการวิเคราะห์ข้อมลู 
 
การวิจยัแบ่งผู้ เข้าร่วมฯ เป็น 3 กลุ่ม  
ผู้ เข้าร่วมฯ จ านวน 100 คน ได้รับยาอิสราทราเวยีร์เม็ดขนาด 60 มิลลิกรัมหรือ 120 มิลลิกรัมจ านวน 6 โดสต่อ
เดือน  ผู้ เข้าร่วมฯ จ านวน 50 คนได้รับผลิตภณัฑ์เลียนแบบยาอิสราทราเวียร์ (placebo)  หลงัจากท่ีผู้ เข้าร่วมฯ 
ได้รับโดสท่ี 6 แล้ว ได้มีการตรวจวดัระดบัยาต่อเน่ืองไปอีก 3 เดือน โดยไม่มีการเปิดเผยให้ทัง้นกัวิจยัและ
ผู้ เข้าร่วมฯ รู้ว่า ใครได้รับยาอิสราทราเวียร์หรือใครได้รับผลิตภณัฑ์เลียนแบบ โดยจะ 
มีการเปิดเผยให้ทราบหลงัจากเวลาผ่านไปอีก 5 เดือน  
 
การวิจยัในระยะท่ี 1 ท่ีมีการให้ยาอิสราทราเวียร์ 1 โดส ได้มีติดตามระดบัยาท่ีคงอยู่ในแต่ละเดือน โดย
คาดหมายระดบัยาท่ีคงอยู่ได้ดีให้อยู่สงูกว่าระดับ 0.05 picomols6 ของยาต่อเซลล์ 1 ล้านเซลล์ (0.05 picomols 
of drug per million cells) จึงจะถอืว่ามีประสิทธิภาพ การวิจยัในระยะท่ี 2 จึงก าหนดเป้าประสงค์ท่ีต้องการเห็น
ระดบัการคงอยู่ของยาในระดบัท่ีใกล้เคียงกนั 
 
ผู้ เข้าร่วมการวิจยั 192 คน มีอายเุฉล่ียท่ี 32 ปี สองในสามเป็นผู้หญิง เกือบสองในสาม (64%) เป็นคนผิวขาว 
โดยหน่ึงในหกมีเชือ้สายลาติน ราว 30 เปอร์เซ็นต์เป็นคนผิวด า และมีเชือ้สายและชาติพนัธุ์อื่นๆ อยู่อีกในจ านวน
เล็กน้อย   
 
มีรายงานเร่ืองผลข้างเคียงจากการใช้ยาอิสราทราเวียร์ โดยผู้ ท่ีกินยามากกว่าคร่ึงหน่ึง (53 %) รายงานว่า มี
ผลข้างเคียงท่ีไม่พึงประสงค์เกิดขึน้อย่างน้อยหน่ึงอย่าง โดยผลข้างเคียงท่ีเกิดขึน้นีอ้าจจะเกี่ยวหรืออาจจะไม่

 
4 ผู้สนใจบทคดัย่อ สามารถดไูด้ที่ https://programme.hivr4p.org/Abstract/Abstract/1363  
5 พลาสม่าหรือน า้เลือดคือสว่นประกอบของเลือดที่เป็นของเหลว โดยปกติจะมีลกัษณะเป็นสเีหลืองใส 
6 เป็นค าน าหน้าหนว่ยในระดบัเมตริก แสดงถึงค่าหนึ่งส่วนล้านล้าน (10-12 หรือ 0.000 000 000 001) มีสญัลกัษณ์คือ p 

https://programme.hivr4p.org/Abstract/Abstract/1363
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เกี่ยวกบัตวัยา ผลข้างเคียงหน่ึงท่ีพบมากคืออาการในระบบทางเดินอาหาร (อาการคล่ืนไส้, ปวดท้อง, ท้องเสีย) 
และอาการปวดหวั   
 
มีรายงานพบสองสาเหตท่ีุผู้ เข้าร่วมฯ หยดุกินยาอนัเน่ืองมาจากอาการไม่พึงประสงค์ สาเหตหุน่ึงคือ มีผ่ืนขึน้
จ านวน 1 ราย และอีกสาเหตคืุอ มีเอนไซม์ในตบัเพิ่มขึน้ชัว่คราวจ านวน 4 ราย  อยา่งไรก็ตาม ไม่มีอาการไม่พึง
ประสงค์ใดท่ีถกูจดัว่าเป็นอาการรุนแรง นอกจากนีย้งัมีผู้ เข้าร่วมฯ อีก 6 รายที่ยติุการกินยาในช่วงต้นของการ
วิจยัโดยไม่ได้เกี่ยวข้องกบัเร่ืองอาการข้างเคียง 
 
ในการประชมุ HIVR4P มีการรายงานข้อมลูส าคญัเร่ืองระดบัของยา(ในเลือด)ท่ีมีการตรวจวดัทันทีหลงัการกิน
ยา และตรวจวดัต่อเน่ืองแต่ละสปัดาห์ในช่วงเดือนท่ีหน่ึงถึงเดือนท่ีหกของการศึกษาวิจยั โดยในช่วงระหว่าง
เดือนยงัมีการตรวจวดัระดบัยาด้วยเช่นกนั (เช่น การตรวจวดัทนัทีก่อนการกินยาโดสถดัไป) 
 
การตรวจวดัระดบัยาในแต่ละเดือนก าหนดว่า ส าหรับผู้ เข้าร่วมการวิจยัท่ีกินยาขนาด 60 มิลลิกรัมควรมีระดบั
ยาอยู่ท่ี 1 พิโคมอลต่อเซลล์หน่ึงล้านเซลล์ (one picomol per million cells) (อาจเรียกอีกอย่างได้ว่ามีค่าเฉล่ีย
ของประสิทธิภาพสงูกว่า 20 เท่า) และในผู้ เข้าร่วมท่ีกินยาขนาด 120 มิลลิกรัมก็ควรมีระดบัค่าเฉล่ียด้าน
ประสิทธิภาพสงูกว่าอยู่ท่ี 40 – 50 เท่า ผลการศึกษาพบระดบัยาในผู้ เข้าร่วมทัง้หมดตกอยู่ภายในช่วงรูปแบบท่ี
คาดประมาณไว้ล่วงหน้า และช่วงความแตกต่างนัน้ก็แคบกว่าท่ีคาดการณ์ไว้ คือมีเพียงสองถึงสามเท่าระหว่าง
ระดบัท่ีต ่าท่ีสดุและระดบัท่ีสงูท่ีสดุในแต่ละช่วงเวลา และระดบัยาก็ไมไ่ด้เพิ่มขึน้หรือลดลงตลอด 6 เดือน โดยอยู่
ในระดบัสงูและคงท่ีอย่างชดัเจน   
 
การน าเสนอข้อมลูของกลุ่มผู้ เข้าร่วมกลุ่มรอง มข้ีอมลูเร่ืองระดบัยาอยู่ท่ี 28 สปัดาห์ขึน้ไป หรือเท่ากบั 8  สปัดาห์
หลงัจากท่ีกินยาโดสสดุท้ายเข้าไป ซึ่งยงัคงอยู่ในระดบัท่ีสงูกว่าระดบัประสิทธิภาพท่ีก าหนดไว้ 4 – 5  เท่า 
ศาสตรจารย์ Hillier กล่าวว่า ข้อมลูดงักล่าวแสดงให้เห็นว่า การให้กินยาเดือนละครัง้ “มีความยืดหยุ่น”
(forgiveness) ท่ีเพียงพอส าหรับคนท่ีกินยาครัง้ถดัไปช้าไปกว่าเดิม 1 – 2 สปัดาห์”  
 
นอกจากนีย้งัมีการวิเคราะห์ข้อมลูในกลุ่มย่อยของผู้ เข้าร่วมฯ 54 คน ด้วยการตดัชิน้เนือ้เยื่อในช่องคลอดและ
ช่องทวารเพื่อน าไปตรวจวดัระดบัยาภายในเนือ้เยื่อ แต่ยงัไม่มีการรายงานผล ผลการศึกษาในระยะท่ี 1 เสนอว่า 
น่าจะได้ผลท่ีไม่แตกต่างกนัมากกบัระดบัท่ีวดัในเลือดส่วนท่ีเป็นน า้ 
 



ด้านประสิทธิภาพในการป้องกนัการรับเชือ้เอชไอวี ยงัมีเพียงข้อมลูท่ีศึกษาในลิง ท่ีแสดงว่ายาอิสราทราเวียร์ท่ี
กินเดือนละครัง้สามารถป้องกนัเอชไอวีได้อยา่งแน่นอน 
 
อย่างไรก็ตาม การศึกษาในมนษุย์ในการวิจยัระยะท่ีสาม (efficacy studies) ท่ีจะเกิดขึน้ภายในเร็ว ๆ นีคื้อ 
โครงการศึกษาวิจยั IMPOWER 022 จะเปิดรับผู้ เข้าร่วมการวิจยัท่ีเป็นผู้หญิงโดยก าเนิดจ านวน 4,500 คน ใน
ประเทศสหรัฐอเมริกาและในซบัซาฮาร่าแอฟริกา และโครงการ IMPOWER 024 จะเปิดรับผู้ เข้าร่วมการวจิยัท่ี
เป็นเกย์และชายรักสองเพศ (bisexual men) และหญิงข้ามเพศ (transgender women)จ านวน 2,000 คนใน
หลายประเทศ โครงการทัง้สองจะศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพของยาอิสราทราเวียร์ท่ีกินทกุเดือนกบัยาทรู
วาด้า (tenofovir disoproxil fumarate (TDF)/ emtricitabine)ท่ีกินทกุวนั โดยโครงการ IMPOWER 024 เป็น
การศึกษาเปรียบเทียบกบัทรูวาด้าหรือ เดสโควี่ (tenofovir alafenamide (TAF) plus emtricitabine) 
 
การรับผู้ เข้าร่วมฯ โครงการ IMPOWER 022 ในประเทศสหรัฐฯ จะเร่ิมในเดือนหน้า (คาดว่าจะเป็นมีนาคม) 
หลงัจากนัน้ 2 – 3 เดือนก็จะเร่ิมรับผู้ เข้าร่วมฯ จากแอฟริกา และโครงการ IMPOWER 024 จะเร่ิมรับผู้ เข้าร่วมฯ 
ในปลายฤดรู้อนของปีนี ้ 
 
ยาอิสราทราเวียร์ท่ีจะน ามาทดสอบจะเป็นขนาด 60 มิลลิกรัม เพราะขนาด 120 มิลลิกรัมไม่ได้ให้ประสิทธิภาพ
ท่ีดีกว่าอย่างมีนยัส าคญัเมื่อเทียบกบัความเส่ียงเร่ืองผลข้างเคียงท่ีเกิดขึน้ถี่กว่า 
 
ศาสตราจารย์ Hiller กล่าวถึง การให้บริการยาอิสราทราเวียร์ในรูปแบบเพร็บท่ีกินเดือนละครัง้ (กรณีท่ีมี
ประสิทธิภาพด้านการป้องกนัเอชไอวีสงู) ว่า “เราคาดการณ์ว่า คนท่ีต้องการใช้สามารถเข้าไปซือ้ได้ท่ีร้านขายยา
เดือนละครัง้ โดยจะกินท่ีร้านขายยาเลยหรือว่า น ากลบัมากินท่ีบ้านก็ได้” เร่ืองนีเ้ป็นแนวคิดส าหรับคนท่ีไม่
ต้องการฉีด(ใช้เพร็บแบบฉีด) และยงัไม่ต้องการให้คนอื่นเห็นขวดยา(ท่ีซือ้มาเก็บไว้กิน)ด้วย” 
 
Gus Cairns ผู้ เขียนบทความเอ่ยถึง รูปแบบการใช้เพร็บด้วยวิธีการปลกูฝัง (implant)อยู่ในผิวหนงั (คล้ายการ
ฝังยาคมุก าเนิด) อาจท าให้มีระดบัยาคงอยู่ในร่างกายได้นานถึง 1 ปี ท่ีอาจกลายเป็นทางเลือกเพิ่มเติมให้กบัผู้ ท่ี
ต้องการหรือมีความจ าเป็นต้องใช้  
 



ทัง้นีม้ีข้อสงัเกตว่า การใช้ เพร็บด้วยวธีิการปลกูฝัง อาจไม่เป็นท่ีนิยมในกลุ่มชายท่ีมีเพศสมัพนัธ์กบัชายและ
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