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   หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 

สําหรับผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 

 

วัตถุประสงค 

เพื่อใหผูอานมีความรูความเขาใจถึงประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา peramivir ซ่ึงเปนยาท่ีใชในการรักษาโรค
ไขหวัดใหญจากเชื้อไวรัส influenza  

บทคัดยอ 
Peramivir เปนยาในกลุม neuraminidase inhibitor ออกฤทธิ์ยับย้ังเอนไซม neuraminidase เปนผลใหเชื้อไวรัส

ไมสามารถออกจากเซลล host เพ่ือแพรกระจายเชื้อไวรัสได โดยปจจุบันประเทศไทย ยานี้ไดรับการบรรจุเพ่ิมลงในรายการยา

ใหมของบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2560 โดยจัดเปนยากําพรา และเปนยาบัญชี ง มีเงื่อนไขการใช คือ ใชกับผูปวยโรคไขหวัด

ใหญที่มีอาการรุนแรงและไมสามารถใชยาชนิดกิน หรือสูดพนได  สําหรับประสิทธิผลและความปลอดภัยของ peramivir ใน

ผูปวยกลุมตางๆนั้น มีการศึกษาหลายการศึกษาที่ทําในกลุมผูที่มีสุขภาพดี ไมมีโรคประจําตัว และผูปวยกลุมเสี่ยงตอโรครุนแรง 

เชน ผูสูงอายุและผูปวยโรคเรื้อรังบางชนิด ผลการศึกษาหลายการศึกษาใหผลสอดคลองไปในแนวทางเดียวกัน คือ peramivir 

มีประสิทธิผลไมดอยกวา oseltamivir อาทิ ในดานระยะเวลาการเปนไขหวัดใหญ ระยะเวลาท่ีไขลดลง ระยะเวลาท่ีทําให 

virus titer ลดลง เปนตน รวมทั้งมีความปลอดภัยในการใชยาที่ไมแตกตางกัน นอกจากนี้ peramivir ยังเปนยาในรูปแบบ 

intravenous (IV) ซ่ึงแตกตางจากยาตานไวรัส influenza ตัวอื่นๆท่ีมีในประเทศ ดวยเหตุผลในขางตน จึงทําให peramivir 

เปนอีกหนึ่งทางเลือกในการรักษาโรคไขหวัดใหญจากเชื้อ influenza ในผูท่ีไมสามารถใช oseltamivir และ zanamivir ได 

โดยขอบงใชและขนาดยาที่แนะนําท่ัวไปในผูใหญ คือ การรักษา acute uncomplicated influenza ใหยาในขนาด 600 mg 

IV single dose ภาย 48 ชั่วโมงหลังมีอาการไขหวัดใหญ  

คําสําคัญ: peramivir, influenza infection 

บทนํา 
 Peramivir เปนยาชนิดใหมในรูปแบบของยาฉีดทางหลอดเลือดดํา (intravenous, IV) มีขอบงใชสําหรับรักษาโรค

ไขหวัดใหญ (Influenza) โดยในบทความนี้จะกลาวถึง ขอมูลท่ัวไปท่ีเกี่ยวของกับโรคไขหวัดใหญ การวินิจฉัยโรคและระดับ

ความรุนแรงของโรคไขหวัดใหญ รวมถึงขอมูลท่ัวไปของยา peramivir ท่ีเกี่ยวของกับการนําไปใชทางคลินิก และการศึกษาท่ี

ศึกษาผลตอประสิทธิผลและความปลอดภัยทางคลินิก ท้ังการศึกษาแบบ randomized controlled trials และ meta-

analysis –ของยาดังกลาว 

 

ช่ือเรื่อง บทบาทของการใชยา peramivir ในปจจุบัน 

รหัส: 1008-1-000-005-12-2561 

จํานวน  2.5  หนวยกิตการศึกษาตอเน่ือง 

วันที่รับรอง  1 ธันวาคม 2561 

วันที่หมดอาย ุ 30 พฤศจิกายน 2562 

ช่ือ-นามสกุลผูเขียน ภญ.พัชรพรรณ   ผลบญุ 
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ขอมูลเบื้องตนของโรคไขหวัดใหญ  

โรคไขหวัดใหญ เปนโรคติดตอทางระบบทางเดินหายใจท่ีพบไดบอย อาการของโรคสวนใหญ ไดแก ไข ปวดศีรษะ 
ปวดเมื่อยกลามเนื้อหรือขอ ซ่ึงมักมีอาการมากในชวง 3-4 วันแรก หลังจากนั้นอาจมีอาการเจ็บคอ ไอแหงๆ คัดจมูก น้ํามูกไหล 
โดยท่ัวไปมักจะมีอาการอยูประมาณ 7-10 วัน ผูสูงอายุอาจมีอาการไมชัดเจน (atypical presentations) บางครัง้อาจมีไข 
ออนเพลีย ซึม สับสนหรือชวยเหลือตนเองไดลดลง แมโรคนี้มักไมกออันตรายรายแรงในผูติดเชื้อท่ีไมมีโรคประจําตัว แตอาจกอ
อันตรายกับผูปวยบางกลุม เชน ผูสูงอายุ ผูที่มีโรคประจําตัวเรื้อรัง อาทิ หอบหืด ถุงลมโปงพอง โรคหัวใจลมเหลว เบาหวาน โรค
ไต ผูปวยภูมิคุมกันบกพรอง เปนตน โดยผูปวยกลุมนี้จะเรียกวา ผูที่เสี่ยงตอโรครุนแรง สําหรับอาการแทรกซอนรุนแรงจนเปน
อันตรายกับชีวิตไดนั้น เชน อาการปอดอักเสบติดเชื้อท้ังจากไวรัสไขหวัดใหญ (influenza virus) เอง หรือจากการติดเชื้อ
แบคทีเรียแทรกซอน ภาวะหัวใจลมเหลว เปนตน  

โรคไขหวัดใหญมีเชื้อกอโรค คือ เชื้อไวรัส influenza  ปจจุบันมีอยู 3 สายพันธุ ไดแก A, B และ C โดยสายพันธุ A 

เปนสายพันธุที่ทําใหเกิดการระบาดอยางกวางขวางท่ัวโลก สายพันธุ B เปนสายพันธุท่ีทําใหเกิดการระบาดในพ้ืนท่ีระดับ

ภูมิภาค สวนสายพันธุ C เปนสายพันธุท่ีไมทําใหเกิดการระบาด สําหรับสายพันธุ A นั้นจะมีการแบงเปนสายพันธุยอย 

(subtype) ตามชนิดไกลโคโปรตีนท่ีเปลือกหรือแคปซูลของไวรัส (surface glycoprotein) ชนิด hemagglutinin (H) ซ่ึงทํา

หนาท่ีจับกับตัวรับ (receptor) บนเซลล host ทําใหเชื้อเขาสูเซลลได และแบงตามชนิดของเอนไซม neuraminidase (N) ซ่ึง

เปนเอนไซมที่ทําหนาท่ียอยไกลโคโปรตีนบนผิวเซลล ทําใหไวรัสออกจากเซลล host เพ่ือแพรเชื้อตอไปสูเซลลขางเคียงใน

ระบบทางเดินหายใจและแพรกระจายสูสิ่งแวดลอมได สําหรับเชื้อท่ีติดตอในมนุษยจะเปนสายพันธุท่ีประกอบดวยชนิดของ 

hemagglutinin 3 ชนิด ไดแก H1, H2, H3 และ neuraminidase 2 ชนิด คือ N1 และ N2 สวนสายพันธุ H5 และ H7 เปน

สายพันธุท่ีมีความรุนแรงสูง อาจแพรกระจายจากสัตวสูคนดังเชน ไขหวัดนก (Avian influenza; H5N1) นอกจากนี้เชื้อยัง

สามารถเกิดการกลายพันธุได โดยแบงลักษณะการกลายพันธุเปน 2 แบบ คือ antigenic drift ซ่ึงเปนการกลายพันธุที่เกิดขึ้น

ตลอดเวลาของเชื้อเปนไปอยางชาๆ และ antigenic shift ซ่ึงเปนการกลายพันธุท่ีมีการเปลี่ยนแปลงอยางฉับพลันท่ีโครงสราง

ของ hemagglutinin และ/ หรือ neuraminidase 1 โดยในประเทศไทย มีเชื้อไวรัส influenza ที่พบไดบอย คือ สายพันธุ A 

H1N1, H3N2 และสายพันธุ B2 

การวินิจฉัยโรคไขหวัดใหญ ระดับความรุนแรงของโรค  

จากแนวทางการวินิจฉัยและดูแลรักษาผูปวยที่เขาขายสงสัยไขหวัดใหญ ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 33 การใหยาตานไวรัส

ในผูปวยที่เขาขายสงสัยไขหวัดใหญจะพิจารณาจากความรุนแรงและความเสี่ยงของผูปวย โดยผูปวยท่ีเขาขายสงสัยไขหวัดใหญ 

หมายถึง ผูท่ีมีไข > 38C รวมกับไอ เจ็บคอ (อาจมีอาการอ่ืนๆ เชน คัดจมูก น้ํามูกไหล ปวดเม่ือย อาเจียน ทองเสีย) และมี

การพิจารณาแบงกลุมผูปวยออกเปน 2 กลุม ตามความรุนแรงของอาการ คือ  

1. กลุมท่ีมีอาการรุนแรง ไดแก ผูปวยท่ีมีความผิดปกติ ดังตอไปนี้ 

- สงสัยปอดอักเสบจากอาการหรือ Chest X-ray (อาการท่ีสงสยัภาวะปอดอักเสบ ไดแก หายใจเร็ว หรือ หอบ

เหนื่อย/เจ็บหนาอก หรือ ฟงปอดไดยินเสียง fine crepitation, bronchial breath sound หรือ SpO2 at room 

air < 90%) 

- ซึมผิดปกติ 

- กินไมได หรือไดนอยกวาปกติอยางชัดเจน หรือมีภาวะขาดน้ํา 

- อาการโดยท่ัวไปไมดีข้ึนเลยหลัง 48 ชั่วโมง ตั้งแตเริ่มปวย 

- ผูที่ไอถ่ีๆ หลังไอรูสึกเหนื่อย หรือมีชีพจรเร็วกวา 90 ครั้ง/นาที (ขณะพักในผูใหญ) ภายใน 48 ชั่วโมงต้ังแตเริ่มปวย   

โดยผูปวยกลุมนี้จะรับไวรักษาในโรงพยาบาล และใหยาตานไวรัสเร็วที่สุดโดยไมตองรอผลตรวจ 
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2. กลุมท่ีมีอาการไมรุนแรง ซ่ึงจะถูกแบงออกเปน 2 กลุมตามความเสี่ยงตอโรครุนแรง 

2.1 เปนกลุมเสี่ยงตอโรครุนแรง  

กลุมเสี่ยงมาก ไดแก  

ก. โรคอวน  

ข. ต้ังครรภ หรือหลังคลอด 14 วัน 

ค. มีโรคเรื้อรัง เชน  

- โรคหอบหืด โรคปอดเรื้อรัง โรคหัวใจและหลอดเลือด โรคตับ โรคไต เบาหวานท่ีมีภาวะแทรกซอน 

- โรคท่ีมีภาวะภูมิคุมกันต่ํา (เอดส มะเร็ง SLE เปนตน) 

- ธาลัสซีเมีย (ไมรวมพาหะโรค) 

- ผูที่มีความผิดปกติทางระบบประสาทรวมท้ังโรคลมชัก  

- อายุ < 18 ป ท่ีกําลังกินแอสไพริน (อาจเกิด Reye syndrome)  

ในกลุมนี้พิจารณาใหยาตานไวรัสเร็วที่สุด ติดตามอาการอยางใกลชิด ถาอาการรุนแรงขึ้นใหพิจารณารับไวรักษาใน

โรงพยาบาล 

กลุมเสี่ยงนอยกวา ไดแก 

ก. ผูท่ีอายุ < 2 ป หรือ > 65 ป 

ข. มีโรคเบาหวาน ความดันโลหิตสูงท่ีไมมีภาวะแทรกซอนและอยูในระดับปกติจากการรักษา  

ค. ติดเชื้อ HIV ท่ีมี CD4 counts > 350 cells/µL 

ง. โรคระบบประสาทท่ีผูปวยรับรูและดูแลตัวเองไดดี ไมมีปญหาดานการหายใจและการสําลัก  

กลุมนี้อาจพิจารณาใหยาตานไวรัสเร็วท่ีสุด หรือ เฝาระวังอาการถาไมดีขึ้นหลัง 48 ชั่วโมง จึงใหยาตานไวรัส จากนั้น

ติดตามอาการอยางใกลชิด ถาอาการรุนแรงขึ้นใหพิจารณารับไวรักษาในโรงพยาบาล 

2.2 ผูปวยท่ีไมใชกลุมเสี่ยงตอโรครุนแรง กลุมนี้ ใหแนะนําวิธีการดูแลท่ีบานและใหหลีกเลี่ยงการชุมนุม ใหผูปวยใส 

mask ลางมือบอยๆ ใหยารักษาตามอาการ ไมตองใหยาตานไวรัส (อาจพิจารณาใหแกผูปวยท่ีมีอาการนอยแตตองดูแลผูปวย

อ่ืนๆ หรืออาศัยอยูกับสมาชิกกลุมเสี่ยงในครอบครัวเดียวกัน) และแนะนําใหกลับมาตรวจซํ้า หากอาการไมดีขึ้นหลัง 48 ชั่วโมง 

แนวทางการรักษาในปจจุบัน 

จากแนวทางการวินิจฉัยและดูแลรักษาผูปวยท่ีเขาขายสงสัยไขหวัดใหญ ฉบับปรับปรุงครั้งที่ 33 มีแนวทางการรักษา

โรคไขหวัดใหญ แบงตามความรุนแรงของอาการและความเสี่ยงตอโรครุนแรง ดังท่ีไดกลาวในขางตน (รายละเอียด หัวขอ การ

วินิจฉัยโรคไขหวัดใหญ ระดับความรุนแรงของโรค) สามารถสรุปไดดังนี้  

1. กลุมท่ีมีอาการรุนแรง ใหรับไวรักษาในโรงพยาบาล และใหยาตานไวรัสเร็วท่ีสุดโดยไมตองรอผลตรวจ  

2. กลุมท่ีมีอาการไมรุนแรง  

2.1 กลุมท่ีมีอาการไมรุนแรง แตเปนกลุมเสี่ยงตอโรครุนแรง 

- กลุมเสี่ยงมาก พิจารณาใหยาตานไวรัสเร็วท่ีสุด ติดตามอาการอยางใกลชิด ถาอาการรุนแรงขึ้น

ใหพิจารณารับไวรักษาในโรงพยาบาล 

- กลุมเสี่ยงนอยกวา ท่ีมีอาการไมรุนแรง แตเปนกลุมเสี่ยงตอโรครุนแรงนอยกวา อาจพิจารณาให

ยาตานไวรัสเร็วท่ีสุด หรือ เฝาระวัง อาการถาไมดีข้ึนหลัง 48 ชั่วโมง จึงใหยาตานไวรัส จากนั้น

ติดตามอาการอยางใกลชิด ถาอาการรุนแรงขึ้นใหพิจารณารับไวรักษาในโรงพยาบาล 
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2.2 ผูปวยท่ีไมใชกลุมเสี่ยงตอโรครุนแรง  ใหแนะนําวิธิการดูแลท่ีบานและใหหลีกเลี่ยงการชุมนุม ใหผูปวย

ใส mask ลางมือบอยๆ ใหยารักษาตามอาการ ไมตองใหยาตานไวรัส และแนะนําใหกลับมาตรวจซํ้า 

หากอาการไมดีข้ึนหลัง 48 ชั่วโมง 

สําหรับยาตานไวรัส influenza ท่ีแนะนําใหมีการใชนั้น จากแนวทางการวินิจฉัยและดูแลรักษาผูปวยท่ีเขาขายสงสัย

ไขหวัดใหญ ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 3 ไดกลาวถึงชื่อยาตานไวรัส influenza 2 ชนิด ไดแก oseltamivir และ zanamivir3 สวน 

ยาท่ี Centers for disease control and prevention (CDC)4 แนะนําใหใชในปจจุบัน ไดแก oseltamivir, zanamivir, 

peramivir ซ่ึงยาท้ัง 3 ชนิดนี้เปนยาในกลุม neuraminidase inhibitors5,6  

ยาตานไวรัส influenza ทั้ง 3 ชนิดท่ี CDC แนะนํา พบวา มีเพียง 2 ชนิดท่ีมีการวางจําหนายในประเทศไทย คือ 
osetamivir และ zanamivir สวน peramivir เปนยาชนิดใหมท่ีแมไมมีขอมูลการวางจําหนายยาในประเทศไทย แตเปนยาท่ี
ไดรับการบรรจุเพ่ิมเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ ป 2560 แลว สําหรับรายละเอียดเกี่ยวกับยาท้ัง 3 ชนิด จะมีการกลาวถึง
ดังตอไปนี้ 

Oseltamivir เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ บัญชียา จ เปนยาชนิดรับประทาน มีรูปแบบยาเปนแคปซูล และ 
powder for oral suspension โดยมีขอบงใชในการรักษาโรคไขหวัดใหญในผูใหญและเด็กอายุตั้งแต 1 ปข้ึนไป แมจะไมมี
ขอความระบุวา oseltamivir เปนยาทางเลือกแรกในการรักษาโรคไขหวัดใหญ แตเนื่องจากเปนยาตานไวรัส influenza เพียง
ชนิดเดียวท่ีอยูในบัญชียาหลักแหงชาตแิละมีการจําหนายในประเทศ มีการใชยาวนาน รวมทั้งเปนยาที่ใชสําหรับการดําเนินงาน
ตามแผนยุทธศาสตรปองกัน แกไข และเตรียมพรอมรับปญหาโรคไขหวัดนกและการระบาดใหญของโรคไขหวัดใหญของ
ประเทศ7,8 จึงทําให oseltamivir มีการใชอยางแพรหลาย และถูกเลือกใชเปนอันดับแรก  

Zanamivir เปนยานอกบัญชียาหลักแหงชาติ มีรูปแบบยาเปน dry powder for inhalation และมีคําแนะนําการ
ใชระบุในแนวทางการวินิจฉัยและดูแลรักษาผูปวยท่ีเขาขายสงสัยไขหวัดใหญ ฉบับปรับปรุงครั้งท่ี 3 คือ ใชแทน oseltamivir 
ในกรณีแพยา oseltamivir อยางรุนแรงชัดเจน หรือ มีขอมูลชี้แนะหรือบงชี้การดื้อ oseltamivir3 ไดแก  

1. ติดเชื้อไขหวัดใหญ หรือปวยเปนไขหวัดใหญในพื้นท่ีที่สํานักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข 
ประกาศวา กําลังมีการระบาดของเชื้อไวรัสไขหวัดใหญที่ด้ือยา oseltamivir 

2. อาการของไขหวัดใหญทรุดลง หรือกลายเปนปอดอักเสบท้ังๆที่กิน oseltamivir ภายใน 1-2 วันหลังมีไข และกิน
oseltamivir มาอยางนอย 3 วัน 

3. ติดเชื้อไขหวัดใหญจากผูปวยรายอ่ืนที่ทราบวาเปนเชื้อไวรัสที่ดื้อ oseltamivir 
4. ตรวจพบ gene ท่ีกํากับการด้ือยา oseltamivirในเชื้อไวรัสท่ีแยกไดจากผูปวยรายนั้น 
โดยท่ัวไปไมควรใช zanamivir ในเด็กอายุตํ่ากวา 7 ป เพราะเด็กไมสามารถบริหารยานี้โดยการสูดเขาไดอยางมี

ประสิทธิภาพ ดังนั้น ในกรณีท่ีสงสัยเชื้อดื้อยาในผูปวยเด็ก หรือมีความจําเปนตองใชยานี้ ใหปรึกษาผูเชี่ยวชาญ นอกจากนี้ยัง
ไมแนะนําใหใช zanamivir กับผูปวยท่ีมีอาการรุนแรง เนื่องดวยบริหารยากและใหผลการรักษาท่ีไมแนนอน3,9 จากลักษณะยา
ท่ีมีผลตอการรักษาและเงื่อนไขในการใช จึงทําใหมีการจํากัดการใช zanamivir 3,9  

สวน peramivir ซ่ึงเปนยาฉีดทางหลอดเลือดดํา ถูกจัดอยูในบัญชียาหลักแหงชาติในป 2560 ในบัญชี ง และถูกระบุ
เปนยากําพรา มีเงื่อนไขการใช คือ เปนผูปวยโรคไขหวัดใหญท่ีมีอาการรุนแรงท่ีไมสามารถใชยาตานไวรัสชนิดกิน oseltamivir 
หรือ ชนิดสูดพน zanamivir ได7 จึงทําให peramivir ยังคงมีการจํากัดการใชตามเงื่อนไขดังกลาว และปจจุบันยังไมพบขอมูล
การจําหนายยาในประเทศไทย ดังนั้น oseltamivir จึงเปนยาแรกที่ใชในการรักษาไขหวัดใหญในปจจุบันเชนเดิม 

ขอจํากัดของยาท่ีใชรักษาโรคไขหวัดใหญในปจจุบัน 

จากขอมูลสถานการณการ ด้ือยา oseltamivir ขององคการอนามัยโลก และศูนย ไขหวัดใหญแหงชาติ  

กรมวิทยาศาสตรการแพทย กระทรวงสาธารณสุข ไดกลาวถึงการด้ือยา oseltamivir ไววา พบเชื้อ influenza A H1N1 ดื้อยา 

oseltamivir เพ่ิมขึ้น10 ขอมูลในปลายป 2550 - 2551 องคการอนามัยโลกพบรายงานเชื้อไวรัส influenza A H1N1  ด้ือยา 

oseltamivir ในอัตราสูงมาก โดยเฉพาะในแถบสหภาพยุโรป ซ่ึงเดิมพบเพียง 0.5% แตชวงปลายป 2550 - 2551 พบสูงถึง 
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50-70% ในบางประเทศ แต influenza A  H3N2 และ influenza B ยังไมพบการด้ือยาตอ oseltamivir ทําใหการเฝาระวัง

ของศูนยไขหวัดใหญแหงชาติในขณะนั้นไดทําการสุมตัวอยางเชื้อไวรัส  influenza A H1N1 ที่แยกไดในแตละเดือนในขณะนั้น

มาทําการวิเคราะห พบวา ระหวางเดือนมกราคม - กันยายน 2551 พบสายพันธุท่ีด้ือยา  oseltamivir (ตรวจพบ H274Y 

mutation คือมี NA gene H274Y ซ่ึงเปน gene ท่ีบงชี้ การดื้อ oseltamivir) 7 สายพันธุ คิดเปนรอยละ 11.86% อยางไรก็

ตาม เชื้อเหลานี้ ยังคงไวตอยา zanamivir อยู สําหรับขอมูลสะสมของเชื้อดื้อยา ตั้งแตเดือนมกราคม 2552 – 31 สิงหาคม 

256111 ซ่ึงปจจุบันมีวิธีวิเคราะหหาเชื้อดื้อยา ดวยการตรวจ 2 วิธีรวมกัน โดยวิธีท่ี 1 genotypic assay จะเปนการตรวจหา 

gene ที่ เกี่ยวของกับการด้ือยา และวิธี ท่ี 2 phenotypic assay เปนการตรวจสอบเชื้อไวรัสกับยาตานไวรัสในกลุม 

neuraminidase inhibitor โดยพบขอมูลสะสมของเชื้อไวรัส influenza A H1N1 (2009) ท่ีมีการดื้อยา คิดเปน 0.74% 

(13/1,760) ในประเทศไทย จากขอมูลดังกลาว แมวาจะพบเชื้อดื้อยาในประเทศไทยต่ํา แตก็ยังมีโอกาสพบเชื้อด้ือยาใน

ประเทศไดอีก โดยในปจจุบันยาที่มีการใชทางคลินิก คือ oseltamivir และ zanamivir ซ่ึงยาท้ัง 2 ชนิดนี้ มีขอจํากัดและมีการ

จํากัดการใช กลาวคือ oseltamivir มีขอจํากัดการใชในผูปวยท่ีไมสามารถกินได เนื่องจากเปนยาชนิดรับประทาน และมี

ขอจํากัดในผูปวยท่ีมีการแพ/ดื้อยา oseltamivir สวน zanamivir ซ่ึงเปนยาที่ถูกเก็บไวใชในผูปวยท่ีแพยา oseltamivir หรือ

ดื้อตอ oseltamivir นั้นมีรูปแบบเปนยาชนิดสูดพน ทําใหมีขอจํากัดในผูปวยท่ีไมสามารถสูดพนได หรือไมสามารถสูดพนได

อยางมีประสิทธิภาพ ดังนั้นปญหาในปจจุบัน คือ กรณีท่ีผูปวยด้ือยาหรือแพ oseltamivir  และไมสามารถใช zanamivir ได 

เพราะไมสามารถสูดพนยาชนิด dry powder for inhalation ได หรือไมสามารถสูดยาไดอยางมีประสิทธิภาพ เชน ผูปวยท่ีมี

อาการรุนแรง ผูปวยเด็ก เปนตน ซ่ึงเปนกรณีท่ีผูปวยไมสามารถใชยาทั้ง 2 ชนิดนี้ได เพราะมขีอจํากัดในการใชยา 

จากผูปวยท่ีมีขอจํากัดในการใชยาท้ังสองชนิด (oseltamivir, zanamivir) ตามท่ีไดกลาวในขางตน ทําให peramivir 

ซ่ึงเปนยาตานเชื้อไวรัส influenza สามารถถูกพิจารณาเลือกใชแทนยาดังกลาวได โดย peramivir เปนยาฉีดทางหลอดเลือด

ดําแบบ single dose สามารถใชในผูปวยที่อายุต้ังแต 2 ปขึ้นไป12 และใชในผูปวยท่ีเปนกลุมเสี่ยงตอโรครุนแรง อันไดแก  

ผู ป วยสู งอา ยุ , chronic respiratory disease, chronic heart disease, diabetes mellitus , chronic kidney disease, 

immunocompromised state17 ได และอาจจะมีประโยชนในผูปวยท่ีมีแนวโนมดื้อตอยา oseltamivir โดยพิจารณาจากคา 

IC50 ท่ีทดสอบในเชื้อไวรัส influenza ท่ีมี H274Y mutation16 แมวาจะมีรายงานการแพขามระหวาง oseltamivir และ 

peramivir ได14  

ขอมูลยา peramivir 

Peramivir เปนยาในกลุม neuraminidase inhibitors (NAI) ออกฤทธิ์ยับย้ังเอนไซม neuraminidase ซ่ึงเปน

เอนไซมที่เชื้อไวรัสใชในการยอยไกลโคโปรตีนบนผิวเซลล การออกฤทธิ์ของยาเปนผลใหเชื้อไวรัสไมสามารถออกจากเซลล 

host เพื่อแพรกระจายเชื้อไวรัสได5,6,12,13 เชนเดียวกับ oseltamivir และ zanamivir ปจจุบัน peramivir ถูกเพ่ิมลงในบัญชียา

หลักแหงชาติ พ.ศ. 2560 จัดเปนยากําพรา และเปนยาบัญชี ง มีเงื่อนไขการใช คือ ใชกับผูปวยโรคไขหวัดใหญที่มีอาการรุนแรง

และไมสามารถใชยาชนิดกิน หรือสูดพนได   

เภสัชจลนศาสตรของยา peramivir เปนยาที่ใหทางหลอดเลือดดํา เนื่องจากมี bioavailabilily ตํ่า (≤3% ในมนุษย) 

โดยยามี protein binding < 30% ทําใหมียาในรูป free drug ใน aquous phase ของ plasma มาก ยามี volume of 

distribution เทากับ 12.56 L  ไมถูกเปลี่ยนแปลงยาอยางมีนัยสําคัญในรางมนุษย โดยไมเปน substrate ของ CYP 

enzymes, ไม มีผลตอ  glucuronidation และไม ใช  P-glycoprotein mediated transport substrate หรือ  inhibitor 

peramivir ถูกขับออกทางไต 90% ในรูปไมเปลี่ยนแปลง และมีคาครึ่งชีวิต 20 ชั่วโมง ทําใหบริหารยาไดวันละ 1 ครั้ง และ

ตองปรับขนาดยาในผูปวยท่ีมีการทํางานของไตบกพรองท่ีมี creatinine clearance < 50 mL/min12 



6 
 

ขอหามใช (contraindication) หามใชในผูปวยที่แพยานี้12 รวมท้ังควรหลีกเลี่ยงการใชยานี้ในผูปวยท่ีมีประวัติแพ 

oseltamivir และ zanamivir เนื่องจากมีโอกาสแพขามของยาได14 

ขอควรระวังในการใช (precautions) influenza สามารถทําใหเกิดอาการทางระบบประสาทและพฤติกรรมได เชน 

ประสาทหลอน เพอ และพฤติกรรมผิดปกติ และมีรายงานหลังจากยาออกสูตลาดจากประเทศญี่ปุนเกี่ยวกับอาการเพอและ

พฤติกรรมผิดปกติจนนําไปสูการบาดเจ็บในผูปวย influenza ท่ีไดรับการรักษาดวย NAI รวมถึง peramivir ดวย ดังนั้นจึงควร

มีการเฝาระวังพฤติกรรมผิดปกติอยางใกลชิดในผูปวย influenza12 

ประชากรกลุมพิเศษ (special population) การใช peramivir ในผูปวยเด็ก และผูปวยท่ีต้ังครรภ หรือใหนมบุตร 

ควรมีการระมัดระวังในการใช เนื่องจากมีการศึกษาในผูปวยดังกลาวนอย โดยยานี้จัดอยูในกลุม pregnancy category C 

นอกจากนี้การศึกษาทางคลินิกในผูท่ีมีอายุต้ังแต 65 ปขึ้นไป ยังมีจํานวนผูปวยไมเพียงพอท่ีจะแสดงใหเห็นถึงความแตกตาง

ระหวางผลการใชยานี้ในผูปวยท่ีมีอายุนอยกวาและผูท่ีมีอายุตั้งแต 65 ปขึ้นไป อยางไรก็ตามจากขอมูลรายงานการใชยาใน

ปจจุบันยังไมพบความแตกตางระหวางผูสูงอายุและผูที่มีอายุนอยกวา12  

อาการไมพึงประสงคจากยา มีอาการท่ีพบบอย ไดแก ทองเสีย (>2%)  สวนอาการอื่นๆ ท่ีมีรายงาน แบงตามระดับ

ความรุนแรง คือ ความรุนแรงนอย ไดแก คลื่นไส อาเจียน ผื่น ไข  ความรุนแรงปานกลาง ไดแก อาการทางระบบประสาทและ

จิตเวช (ไดแก ประสาทหลอน เพอ พฤติกรรมผิดปกติ) ภาวะเม็ดเลือดขาวตํ่า ภาวะน้ําตาลในเลือดตํ่า ภาวะความดันโลหิตสูง 

ทองผูก โปรตีนในปสสาวะ และระดับรุนแรง คือ การเกิดการแพแบบ Steven-Johnson syndromes, exfoliative 

dermatitis, anaphylactoid, erythema12,15 

ขอบงใช ขนาดยาและวิธีการบริหารยา ขอบงใชของ peramivir คือ ใชรักษา acute uncomplicated influenza 

ในผูท่ีมีอายุตั้งแต 2 ปข้ึนไปท่ีมีอาการไขหวัดใหญไมเกิน 2 วัน โดยขนาดยาแนะนํามีดังนี้ สําหรับผูใหญและเด็กอายุต้ังแต 13 

ปขึ้นไป คือ 600 mg IV single dose โดยวิธี intravenous infusion 15-30 นาที และในเด็ก อายุตั้งแต 2-12 ป คือ 12 

mg/kg IV single dose (up to a maximum dose of 600 mg) โดยวิธี intravenous infusion 15 - 30 นาที นอกจากนี้ 

peramivir ยังตองมีการปรับขนาดยาในผูปวยไตบกพรอง ตามคา creatinine clearance ดังนี้ ในผูใหญและเด็กอายุต้ังแต 13 

ปขึ้นไป กรณี creatinine clearance ≥ 50 mL/min ขนาดยาแนะนํา คือ 600 mg IV single dose,  creatinine clearance 

30 – 49 mL/min ขนาดยาแนะนํา คือ 200 mg IV single dose และ creatinine clearance 10-29 mL/min ขนาดยา

แนะนํา คือ 100 mg IV single dose  และสําหรับเด็ก อายุตั้งแต 2- 12 ป กรณี creatinine clearance ≥ 50 mL/min 

ขนาดยาแนะนํา คือ 12 mg/kg IV single dose,  creatinine clearance 30 – 49 mL/min ขนาดยาแนะนํา คือ 4 mg/kg 

IV single dose และ creatinine clearance 10-29 mL/min ขนาดยาแนะนํา คือ 2 mg/kg IV single dose สวนในผูปวย

ไตบกพรองท่ีทํา hemodialysis แนะนําใหบริหารยาหลังจากทํา dialysis แลว โดยปรับขนาดยาตามคา creatinine 

clearance อยางไรก็ตาม ยังไมมีขอมูลทางเภสัชจลนศาสตรที่ศึกษาในผูปวยท่ีมีภาวะตับบกพรอง12  

การศึกษาทางคลินิกในดานประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา peramivir 

การศึกษาแบบ randomizied controlled trial (RCT) 

 การศึกษาที่ 1 

การศึกษาของ Kohno S และคณะ16 เปนการศึกษา Phase III clinical trial แบบ multicentre, randomized, 

double-blind study เปรียบเทียบประสิทธิผล และความปลอดภัยของ peramivir โดยใหยาแบบ IV single dose 

เปรียบเทียบกับ oral oseltamivir โดยทําการศึกษาท่ีประเทศญี่ปุน เกาหลีใตและไตหวัน ชวงเดือนพฤศจิกายน ป ค.ศ. 2008 
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– เมษายน ป ค.ศ. 2009 ในผูปวยติดเชื้อ seasonal influenza virus สายพันธุ A หรือ B ท่ีมีลักษณะตอไปนี้ 1. มีอายุ 20 ป

ขึ้นไป 2. สามารถไดรับยาภายใน 48 ชั่วโมง หลังเริ่มมีอาการไขหวัดใหญ 3. วัดอุณหภูมิทางรักแร > 38.00C 4. มีอาการของ

ไขหวัดใหญในระดับปานกลางถึงรุนแรงอยางนอย 2 ใน 7 อาการตอไปนี้ คือ ปวดศีรษะ ปวดกลามเนื้อหรือขอ รูสึกมีไขหรือ

หนาวสั่น ออนเพลีย ไอ เจ็บคอ แนนจมูก โดยผูปวยประเมินเองดวย influenza symptom severity scale, ISS ซ่ึงแบง

คะแนนออกเปน 4 ระดับ คือ 0 (none), 1 (mild), 2 (moderate) และ 3 (severe) จึงมีคะแนนในชวง 0-21 คะแนน  5. มี

ผล influenza rapid antigen test เปนบวก การศึกษานี้แบงผูปวยออกเปน 3 กลุม โดยกลุมท่ี 1 ไดรับ peramivir 300 mg 

IV single dose กลุมที่ 2 ไดรับ peramivir 600 mg IV single dose และกลุมท่ี 3 ไดรับ oseltamivir 75 mg orally bid 

for 5 days  ผูปวยสามารถใช paracetamol เพื่อลดไขรวมดวยได  

สําหรับดานประสิทธิผล ผลการศึกษาหลัก (primary endpoints) คือ ระยะเวลาท่ีอาการของไขหวัดใหญ 7 อาการ

ทุเลา หมายถึง มีความรุนแรงในระดับ 0-1 (none to mild) ติดตอกันอยางนอย 21.5 ชั่วโมง ผลการศึกษารอง (secondary 

endpoints) ไดแก 1. การเปลี่ยนแปลงของคะแนนรวมของอาการไขหวัดใหญทั้ง 7 อาการ 2. สัดสวนของผูปวยท่ีอุณหภูมิ

รางกายกลับมาปกติ (37.0°C) 3. เวลาที่ผูปวยเริ่มกลับมาทํากิจวัตรประจําวันไดตามปกติ วัดจาก influenza impact well-

being score (IIWS) เทากับ 10 โดย IIWS เปน visual analog scale มีคะแนนต้ังแต 0 - 10 (ทํากิจกรรมไมไดเลย - ทํา

กิจกรรมไดตามปกติ) 4. อุบัติการณการเกิดอาการแทรกซอนจากการติดเชื้อ Influenza ไดแก sinusitis, otitis media, 

bronchitis และ pneumonia 5. การลดลงของ virus titer เทียบกับ baseline สําหรับผลการศึกษาดานความปลอดภัย 

(safety endpoint) คือ อุบัติการณการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคระหวางการใชยา (adverse event, AE) และอาการไมพึง

ประสงคจากการใชยา (adverse drug reactions, ADR)  แบงระดับความรุนแรง ตามเกณฑ Division of AIDS table เปน 

mild, moderate และ severe   

การศึกษานี้มีผูเขารวมจํานวน 1,091 ราย และไดรับการสุมเปน 3 กลุม คือ กลุมท่ี 1 ไดรับ peramivir 300 mg 

จํานวน 364 ราย กลุมท่ี 2 ไดรับ peramivir 600 mg จํานวน 362 ราย และ กลุมท่ี 3 ไดรับ oseltamivir จํานวน 365 ราย 

โดยไวรัส influenza สายพันธุท่ีพบมาก คือ สายพันธุ A จํานวน 335 ราย (92%), 333 ราย (92%) และ 338 ราย (92.6%) 

ในกลุมท่ี 1, 2 และ 3 ตามลําดับ และพบวา A H1N1 virus ที่แยกไดจากผูปวยมี H274Y mutation จํานวน 427 จาก 428 

ตัวอยาง (การพบ H274Y mutation แสดงถึง การกลายพันธุที่ทําใหเกิดการดื้อยา oseltamivir) เชื้อดังกลาวมีคา IC50 หรือ 

ความเขมขนของยาท่ีทําใหยับย้ังเชื้อได 50%  ของ oseltamivir เทากับ 100 nM และ peramivir เทากับ 21.59 nM สื่อถึง 

เชื้อมีความไวตอ peramivir มากกวา ในขณะท่ี IC50 ของเชื้อ A H1N1 virus ท่ีไมมี H274Y mutation ตอ oseltamivir 

และ peramivir เทากับ 0.661 nM และ 0.414 nM ตามลําดับ แสดงถึงวา เชื้อท่ีไมมี H274Y mutation ยังคงไวตอยาท้ัง 2 

ชนิดไมแตกตางกันมาก และ H274Y mutation มีผลกระทบตอความไวของเชื้อตอ peramivir นอยกวา oseltamir   

สวนผลการศึกษาดานประสิทธิผล พบวา ระยะเวลาที่อาการเริ่มทุเลาลง เฉลี่ย 78.0 ชั่วโมง (95% CI, 68.4 - 88.6), 

81.0 ชั่วโมง (95% CI, 72.7 - 91.5) และ 81.8 ชั่วโมง (95% CI, 73.2 - 91.1) ในกลุมท่ี 1, 2 และ 3 ตามลําดับ hazard 

ratios ของกลุมท่ี 1 และ 2 เทียบกับกลุมท่ี 3 เปน 0.946 (97.5% CI, 0.793 - 1.129) และ 0.970 (97.5% CI, 0.814 - 

1.157) แสดงใหเห็นวา peramivir ท้ังสองขนาดมีประสิทธิผลไมดอยกวา oseltamivir ในดานระยะเวลาที่ทําใหอาการของ

ไขหวัดใหญเร่ิมทุเลาลง  สัดสวนท่ีอุณหภูมิรางกายกลับมาปกติหลังไดรับการรักษา 24 ชั่วโมง พบวากลุมท่ี 1 (59.3%) และ 2 

(57.9%) มีสัดสวนสูงกวากลุมท่ี 3 ซ่ึงไดรับ oseltamivir (49.7%) อยางมีนัยสําคัญ (p= 0.0272 และ 0.0326 ตามลําดับ) แต

ระยะเวลาท่ีผูปวยกลับมาทํากิจวัตรประจําวันไดปกตินั้นไมแตกตางกัน (155.7 ชั่วโมง, 195.5 ชั่วโมง และ 171.3 ชั่วโมง ใน

กลุมที่ 1, 2 และ 3 ตามลําดับ) เชนเดียวกับอุบัติการณการเกิดภาวะแทรกซอนของโรคท่ีไมแตกตางกัน ดานการเปลี่ยนแปลง

ของ virus titer นั้น กลุมท่ีไดรับ peramivir ท้ังสองกลุมมีการลดลงไมตางกัน และลดลงมากกวากลุมท่ีไดรับ oseltamivir  



8 
 

ดานความปลอดภัยของยา พบวา ADR ในกลุม peramivir 300 mg (14.0%) เกิดต่ํากวากลุม oseltamivir (20.0%) อยางมี

นัยสําคัญ แตกลุมที่ 2 ซ่ึงเปน peramivir 600 mg (18.1%) นั้นไมแตกตางจาก oseltamivir  นอกจากนี้พบเหตุการณไมพึง

ประสงคระหวางการใชยาชนิดรายแรง (serious AE) ในผูปวย 4 รายในกลุม peramivir 300 mg (myalgia, bronchitis, 

influenza with acute exacerbation และ pneumonia) และ 2 รายในกลุม oseltamivir (pneumonia และ vomiting) 

แต AE ดังกลาว มีเฉพาะ vomiting ในกลุม oseltamivir เทานั้นที่เปน ADR จากยา ดานระดับความรุนแรงของ AE นั้น 

สวนมากอยูในระดับ mild หรือ moderate มี severe AE เทากับ 5.2%, 8.2% และ 6.6% ในกลุมท่ี 1, 2 และ 3 ตามลําดับ 

และไมมีความแตกตางกันระหวางกลุม  โดย severe AE ที่พบบอยท่ีสุด คือ prolonged QT interval (พบ 5, 8 และ 10 ราย

ในกลุมท่ี 1, 2 และ 3 ตามลําดับ) และ neutrophil count ลดลง (พบ 4, 4 และ 9 รายในกลุมที่ 1, 2 และ 3 ตามลําดับ) แต

จากการศึกษากอนหนานี้ (unpublished data) สรุปไดวา prolonged QT interval ท่ีพบไมสัมพันธกับ peramivir สวน 

neutrophil counts ท่ีลดลง พบวามีรายงานในการศึกษา phase II ของ peramivir แลว จากผลการศึกษาท้ังหมดจึงสรุปได

วา peramivir ไมแตกตางจาก oseltamivir ท้ังในดานประสิทธิผลและความปลอดภัย จึงทําให peramivir อาจเปนอีก

ทางเลือกหนึ่งในการรักษา seasonal influenza virus infection นอกจากนี้ peramivir อาจจะมีประโยชนในผูปวยท่ีมี

แนวโนมด้ือยา oseltamivir ซ่ึงพบถึง 427 ราย ใน ผูปวย 1,091 ราย โดยสะทอนจากการพบ H274Y mutation ของเชื้อใน

การศึกษานี้ 

การศึกษาที่ 2 

 จากการศึกษาของ Nakamura S และคณะ17 เปนการศึกษาแบบ multicenter, randomized, controlled study 

ศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของ peramivir เทียบกับ oseltamivir ในการรักษาการติดเชื้อ influenza A หรือ B ใน

ผูปวยท่ีเปนกลุมเสี่ยงตอโรครุนแรง (high-risk patient) ทําการศึกษาในประเทศญี่ปุนชวงเดือนธันวาคม ป ค.ศ. 2012 – 

พฤษภาคม ป ค.ศ. 2014 โดยศึกษาในผูปวยติดเชื้อ influenza A หรือ B อายุ ≥20 ป ท่ีเขาเกณฑตอไปนี้ 1. มีอุณหภูมิ

รางกาย > 380C วัดท่ีโรงพยาบาล 2. ไดรับการรักษาภายใน 48 ชั่วโมงหลังจากเริ่มมีอาการของไขหวัดใหญอยางนอย 1 ใน 7 

อาการ ตาม ISS scale 3. มีผลตรวจ Influenza virus โดยใช influenza rapid diagnostic kit เปนบวก 4. มีปจจัยความ

เสี่ยงตอโรครุนแรง (High risk factors, HRFs) อยางนอย 1 ขอ ไดแก อายุ ≥65 ป, chronic heart disease, chronic 

respiratory illness, chronic kidney disease, chronic liver disorder, diabetes mellitus, neurological 

disorder/neuromuscular disease, hematological disorder, immunosuppressive conditions ผูปวยจะถูกแบงเปน 

2 กลุมโดยการสุม กลุมที่ 1 ไดรับ peramivir 600 mg IV 1 dose (และอาจไดรับเพ่ิมอีก 1 dose หลังจากไดรับ dose แรก

นานกวา 2 วัน ในกรณีท่ีจําเปน) กลุมท่ี 2 ไดรับ oseltamivir  75 mg oral BID for 5 days และติดตามผลดานประสิทธิผล

หลัก คือ ระยะเวลาท่ีหายไข โดยวัดจากไขลดลง <37.0°C โดยทําการคนหาปจจัยท่ีสงผลตอเวลาท่ีไขลดลงดวย ผลดาน

ประสิทธิผลรอง ไดแก 1. ระยะเวลาท่ีหายจากอาการไขหวัดใหญ 2. Virus titer และสายพันธุยอยของไวรัส 3. การเกิด 

mutation ของ influenza virus 4. อุบัติการณการเกิดภาวะแทรกซอนจากการติดเชื้อ influenza 5. การกําเริบของโรค

ประจําตัวเดิม สวนดานความปลอดภัยจะมีการติดตามอุบัติการณและความรุนแรงของการเกิด AE และ ADR  

ผูเขารวมการศึกษานี้มีจํานวน 92 ราย โดยถูกแบงเปน 2 กลุมเทากัน สายพันธุเชื้อท่ีพบมาก คือ A H3N2 influenza 

virus   ผลดานประสิทธิผลพบวา ระยะเวลาท่ีหายไขท้ัง 2 กลุมไมแตกตางกัน (โดยกลุม peramivir มี median time เทากับ 

40.0 ชั่วโมง สวนกลุม oseltamivir เทากับ 37.8 ชั่วโมง) เชนเดียวกับระยะเวลาท่ีหายจากอาการไขหวัดใหญ (กลุม 

peramivir มีระยะเวลาเฉลี่ย 5.26 วัน และกลุม oseltamivir 5.38 วัน, p= 0.65)  รวมถึงระยะเวลาที่ทําให virus titer ลดลง

จน < 101.5 TCID50/mL (หรือ 50% ของ tissue culture infective dose/mL) ของทั้งสองกลุมก็ไมแตกตางกัน (ท้ังสองกลุม

ประมาณ 4 วัน) อยางไรก็ตาม การศึกษานี้พบผูปวยจํานวน 11 ราย ท่ี virus titer ไมลดลงจน < 1.5 ในวันท่ี 5 โดยไวรัส 2 
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ใน 11 ตัวอยางนี้มี H275Y mutation (การกลายพันธุท่ีทําใหเกิดการดื้อตอ peramivir) และมาจากผูปวยในกลุม peramivir 

ท้ังสองตัวอยาง แตเม่ือเปรียบเทียบระยะเวลาในการหายไขและหายจากอาการไขหวัดใหญของผูปวย 11 รายนี้ กับผูปวยอีก 

78 รายท่ีเหลือพบวาไมตางกัน ในแงของอุบัติการณการเกิดภาวะแทรกซอนจากการติดเชื้อ Influenza พบวาท้ังสองกลุมไม

แตกตางกัน (กลุม peramivir 8.7% และกลุม oseltamivir 13.0%) สวนการกําเริบของโรคประจําตัวเดิม พบการกําเริบของ 

hypertension และ bronchial asthma มากที่สุด (อยางละ 3 รายในกลุม peramivir และอยางละ 4 รายในกลุม 

oseltamivir)  ในดานความปลอดภัย พบวา AE ท่ีเกิดขึ้นเกือบท้ังหมดเปนระดับ mild ยกเวน การเกิด pneumonia 1 ราย 

และการกําเริบของ COPD 1 ราย ท่ีมีความรุนแรงในระดับ moderate และอยูในกลุม oseltamivir ท้ัง 2 ราย  สวน ADR มี

รายงานการเกิดเฉพาะในกลุม oseltamivir เทานั้น โดยพบผูปวยเกิดการทํางานของตับผิดปกติ ทองเสีย และจํานวนเม็ดเลือด

ขาวลดลง อยางละ 1 ราย ซ่ึงจากการศึกษานี้ แสดงผลท่ีสอดคลองกับการศึกษาอ่ืน คือ ผูปวยกลุมเสี่ยงตอโรครุนแรง จะมี

ระยะเวลาเปนไขหวัดใหญนานกวาคนที่มีสุขภาพดี โดยระยะเวลาเปนไขหวัดใหญ ในผูปวยกลุมนี้เฉลี่ย คือ 5 วัน ไมวาผูปวย

จะไดรับ peramivir หรือ oseltamivir ดังนั้นการศึกษานี้ จึงสรุปวา peramivir 600 mg IV single dose มีประสิทธิผลไม

แตกตางจาก oseltamivir จึงอาจเปนทางเลือกหนึ่งในการรักษาไขหวัดใหญจากเชื้อ influenza ในผูปวยกลุมเสี่ยงตอโรค

รุนแรง   

การศึกษาที่ 3 

การศึกษาของ De Jong MD และคณะ18 เปนการศึกษาแบบ multicenter, randomized, double blind, 
placebo-controlled trial  ศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของ peramivir ในผูปวยที่นอนรักษาตัวในโรงพยาบาลจาก
การติดเชื้อ influenza  ใน 323 โรงพยาบาล ใน 21 ประเทศ ระหวางเดือนกันยายน ป ค.ศ. 2009 – พฤศจิกายน ป ค.ศ. 
2012 โดยเปนผูใหญ (> 18 ป) วัยรุน (12-17 ป) หรือเด็ก (6-11 ป) ท่ีผลตรวจ influenza rapid antigen test เปนบวก 
รวมกับมีอาการทางคลินิก 5 ขอตอไปนี้ 1. มีไข  2. มีสัญญาชีพผิดปกติ > 2 ใน 3 ขอ คือ อัตราการหายใจ (เด็ก > 30/min 
วัยรุนและผูใหญ > 24/min), อัตราการเตนของหัวใจ (เด็ก > 110/min วัยรุนและผูใหญ > 100/min ), ความดันโลหิตขณะ
หัวใจบีบตัว (systolic blood pressure) (เด็ก < 80 mmHg วัยรุนและผูใหญ < 90 mmHg) 3. มีอาการไขหวัดใหญท่ีเปน
อาการระบบทางเดินหายใจ > 1 อาการ มาไมเกิน 72 ชั่วโมง ไดแก ไอ เจ็บคอ หรือคัดแนนจมูก 4. มีอาการไขหวัดใหญอ่ืนๆ
รวมตอไปนี้ > 1 อาการ มาไมเกิน 72 ชั่วโมง ไดแก ปวดศีรษะ ปวดกลามเนื้อ รูสึกมีไข ออนเพลีย 5. มีปจจัยเสี่ยงตอไปนี้ > 1 
ปจจัย ไดแก มีอาการรุนแรงจนควรใหนอนรักษาตัวในโรงพยาบาล อายุ > 60 ป เปน COPD หรือโรคปอดเรื้อรังอ่ืนๆ ท่ีตอง
ไดรับยาทุกวัน เปน congestive heart failure หรือ angina เปนเบาหวาน มี O2 saturation < 94% หรือลดลงจาก 
baseline อยางมีนัยสําคัญ เปนโรคไตเรื้อรังท่ีไมฟอกไตผานเย่ือบุชองทอง มีคา serum creatinine > 2.0 mg/dL/> 177 
umol/L ในการศึกษานี้จะแบงผูปวยเปน 2 กลุม โดยการสุมใหไดรับ peramivir หรือ placebo วันละครั้งเปนเวลา 5 วัน ใน
อัตราสวน 2:1 รวมกับการรักษามาตรฐานของแตละโรงพยาบาล (institute’s standard of care treatment, SOC) ซ่ึง SOC 
แบงไดเปน 3 แบบ คือ การรักษาดวยยาตานไวรัสในกลุม NAI (NAI SOC) , ยาตานไวรัสที่ไมใชกลุม NAI (non-NAI SOC) และ
ไมใหยาตานไวรัสใดๆ เลย ขนาด peramivir สําหรับเด็กและวัยรุนเทากับ 10 mg/kg OD, maximum 600 mg/day และ
ผูใหญเทากับ 600 mg OD โดยลดขนาดยาเปน 150 mg และ 100 mg ในผูท่ีมี creatinine clearance 30-49 และ 10-29 
mL/min/1.73m2 ตามลําดับ  

ติดตามผลการศึกษาหลักคือ เวลาท่ีไมมีอาการทางคลินิก (time to clinical response, TTCR) ซ่ึงหมายถึง เวลา
ตั้งแตเริ่มการรักษาจนความผิดปกติ > 4 ใน 5 ขอตอไปนี้กลับเปนปกติ 1. อัตราการหายใจ เด็ก < 30/min วัยรุนและผูใหญ 
< 24/min 2. อัตราการเตนของหัวใจ เด็ก < 110/min วัยรุนและผูใหญ < 100/min 3. ความดันโลหิตขณะหัวใจบีบตัว  เด็ก 
> 80 mmHg วัยรุนและผูใหญ > 90 mmHg 4. อาการไขหวัดใหญท้ัง 7 อยาง ทุเลาลงหรือหายไป 5. ทํากิจวัตรประจําวันได
ตามปกติ (ไดคะแนนเทากับ 10 เม่ือประเมินดวยตนเองดวย visual analog scale) รวมกับ ไมมีไขและ O2 saturation 
>92% ผลการศึกษารอง ไดแก การเปลี่ยนแปลงของ virus titer ภายใน 48 ชั่วโมงและจํานวนผูปวยท่ีไวรัสถูกกําจัดออกไปได 
ผลการศึกษารองทางคลินิก ไดแก ระยะเวลาในการเขารับการรักษาในโรงพยาบาล อุบัติการณการเกิดภาวะแทรกซอนจากการ
ติดเชื้อ influenza อุบัติการณและระยะเวลาในการเขารับการรักษาใน ICU และการรอดชีวิต 
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ผูปวยในการศึกษานี้มีท้ังหมด 338 ราย แบงเปน 2 กลุมใหญ คือ non-NAI SOC 121 ราย (แบงเปน placebo + 
SOC 43 ราย และ peramivir + SOC 78 ราย) และ NAI SOC 217 ราย (แบงเปน placebo + SOC 73 ราย และ peramivir 
+ SOC 144 ราย) โดย NAI ที่ไดรับในกลุ ม NAI SOC ไดแก oseltamivir 216 ราย และ zanamivir 1 ราย  

ผลการศึกษาหลักทางดานคลินิก เม่ือพิจารณาจาก TTCR ในกลุม non-NAI SOC ผูปวยที่ไดรับ peramivir + SOC 
หายเร็วกวากลุม placebo + SOC ไมตางกัน (42.5 ชัวโมง เทียบกับ 49.5 ชั่วโมง, p= 0.97) และเปนไปในทางเดียวกันกับ
กลุม NAI SOC (peramivir + SOC = 41.8 ชั่วโมง เทียบกับ placebo + SOC = 48.9 ชั่วโมง, p= 0.74) แต TTCR เฉพาะ
ผูปวยท่ีมีอาการมา < 48 ชั่วโมงกอนรักษา จะเห็นผลในการรักษาของ peramivir ท่ีดีขึ้น (กลุม non-NAI SOC: peramivir + 
SOC = 42.9 ชั่วโมงเทียบกับ placebo + SOC = 58.2 ชั่วโมง และกลุม NAI SOC: peramivir + SOC = 31.5 ชั่วโมงเทียบ
กับ placebo + SOC = 50.2 ชั่วโมง) โดยเม่ือวิเคราะหปจจัยท่ีมีผลตอ TTCR พบวา ระยะเวลาในการหายไขมีผลตอ TTRC 
มากท่ีสุด และพบวาลักษณะกลุมตัวอยางท่ีสัมพันธกับ TTCR ท่ีสั้นลง คือ ระยะเวลาท่ีมีอาการกอนไดรับการรักษา < 48 
ชั่วโมง เพศหญิง O2 saturation < 94% และการไมเปนโรคปอดเรื้อรัง ผลการศึกษารอง พบวาในกลุม non-NAI SOC มีผล
การศึกษารองทางคลินิกไมมีแตกตางกันระหวางผูท่ีไดรับ peramivir และ placebo  สําหรับดาน virus titer ในกลุม  non-
NAI SOC พบวาท้ังกลุมperamivir + SOC และ placebo + SOC มี virus titer ลดลงไมแตกตางกันทางนัยสําคัญทางสถิติ ท่ี
กอนเริ่มรักษา ไวรัสท่ีตรวจพบเกือบท้ังหมดไวตอ peramivir และ NAI SOC (oseltamivir และ zanamivir) และมีเพียง 1 
ตัวอยางเทานั้นที่เปนสายพันธุA 2009 H1N1 ท่ีมี H275Y mutation แตหลังการรักษาพบการเกิดใหมของ H275Y mutation 
ในไวรัสสายพันธุ A 2009 H1N1 จํานวน 1 ราย ซ่ึงเปนผูไดรับ peramivir 600 mg/day สงผลให median inhibitory 
concentration ของ peramivir เพิ่มข้ึนจาก 0.37 เปน 38.6 nmol/L 

  ดานความปลอดภัยของยาพบวา สัดสวนของผูปวยท่ีเกิด AE รวมท้ัง ADR ไมแตกตางกันระหวางกลุม peramivir 
และ placebo โดย AE ท่ีรายงาน 55% มีความรุนแรงในระดับ mild หรือ moderate และมีรายงาน AE ระดับรุนแรง 28 
เหตุการณ โดยมักจะสัมพันธกับการติดเชื้อ influenza ท่ีพบบอยท่ีสุดคือ COPD และ pneumonia อยางละ 4 ราย โดย
แบงเปนอยางละ 2 รายในแตละกลุม มีผูปวยตองออกจากการศึกษาเนื่องจาก tachycardia และ acute respiratory 
distress syndrome อยางละ 1 ราย AE > 5% คือ อาการทางระบบทางเดินอาหาร ไดแก ทองเสีย คลื่นไส ทองผูก โดยอัตรา
การเกิดใน 2 กลุมไมแตกตางกัน และมีการเสียชีวิต 4 รายระหวางการศึกษานี้ (3 รายอยูในกลุม placebo) สาเหตุการเสียชีวิต 
ไดแก  acute respirtoy distress syndrome, multiorgan disorder และ septic shock ซ่ึงท้ังหมดเปนอาการแทรกซอนท่ี
สัมพันธกับการติดเชื้อ influenza 

จากผลการศึกษาท้ังหมดสรุปไดวา peramivir plus SOC ไมไดมีประโยชนเหนือกวา placebo plus SOC ในการ
รักษาผูปวยติดเชื้อ influenza ท่ีตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล 

 สําหรับขอมูลการศึกษาแบบ RCT ของยา peramivir ตามท่ีไดกลาวมา สรุปดังตารางท่ี 1 
 

การศึกษาแบบ systematic review และ meta-analysis  

การศึกษาของ Lee J และคณะ19 เปนการศึกษาแบบ systemic review และ meta-analysis  ท่ีทําการรวบรวม

การศึกษาทางคลินิกเกี่ยวกับการใช peramivir โดยเปรียบเทียบประสิทธิผลระหวาง IV peramivir กับ oral oseltamivir ใน

การรักษาผูปวยโรคไขหวัดใหญ โดยรวบรวมการศึกษาในฐานขอมูล MEDLINE, EMBASE และ Cochrane central register 

ในป 2016 และใชคําคนหาท่ีเกี่ยวของกับ peramivir ไดแก BCX-1812, RWJ270201, oseltamivir, Tamiflu, influenza, 

flu, H1N1, antivirals, neuramindase inhibitors และ มี เกณฑ คั ด เข า  คื อ  1. เป น  randomizied controlled หรื อ 

observational cohort studies ที่เกี่ยวกับการรักษาโรคไขหวัดใหญจากเชื้อไวรัส influenza  2. เปนการศึกษาท่ีเปรียบเทียบ

การใช IV peramivir และ oral oseltamivir 3. แสดงขอมูล clinical outcome และAE อยางชัดเจน 

ผลการศึกษาพบวา จากการศึกษาจํานวน 19 ,155 การศึกษา พบวามี 7 การศึกษาที่ผานการคัดเลือก มี
การศึกษา 2 การศึกษาที่เปนรูปแบบ RCT และอีก 5 การศึกษาเปนการศึกษาแบบ observational study ซึ่งการศึกษา
ทั้งหมด ตีพิมพในป 2011-2015 และมีผูปวยจํานวน 32-1,091 รายในแตละการศึกษา ทําใหมีจํานวนผูปวยทั้งหมดใน
การศึกษานี้ จํานวน 1,676 ราย โดยเปนผูไดรับ peramivir 956 ราย และ oseltamivir 720 ราย ผลลัพธหลักที่พบ คือ
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ระยะเวลาท่ีอาการไขหวัดใหญ หรือไขทุเลาลง โดยพบวา กลุมท่ีไดรับ peramivir มีระยะเวลาที่อาการไขหวัดใหญหรือไข
ทุเลาลงนั ้นนอยกวากลุ มที ่ไดร ับ oseltamivir อยางมีนัยสําคัญ (MD -7.17 ชั ่วโมง, 95% CI = -11.00 ถึง – 3.34, 
P<0.01, I2=2%) (รูปที่ 1) สวนผลของ subgroup analysis ในผูปวยที่เปนผูปวยนอกพบวา กลุมที่ไดรับ peramivir มี
ระยะเวลาที่อาการไขหวัดใหญหรือไขทุเลาลงนอยกวากลุมที่ไดรับ oseltamivir อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (MD,-7.71 
hours; 95% CI -11.61 to -3.80; p<0.01; I2=0%) สวนผู ปวยใน ผลการใชยาทั ้ง 2 ชนิดไมแตกตางกัน (MD, 6.22 
hours; 95% CI -24.16 to 36.60; p=0.69; I2=50%) สวนผลลัพธรอง คือ ประเด็นการเสียชีวิต และระยะเวลาการเขา
พักรักษาตัวในโรงพยาบาล  ซึ่งมี 2 การศึกษาที่รายงานผลในประเด็นนี้ พบวา การเสียชีวิต และระยะเวลาการเขาพัก
รักษาตัวในโรงพยาบาลของทั้ง 2 กลุม ไมแตกตางกัน (28.0% vs. 34.2%; RR, 0.96; 95% CI 0.55 to 1.68; p=0.90; 
I2=0%) และ (MD, 0 days; 95% CI -1.19 to 1.20; p=1.00; I2=0%) ตามลําดับ ในขณะที่การลดลงของ virus titer 
หลังไดรับการรักษาไปแลว 48 ชั่วโมง ซึ่งเปนผลการศึกษาที่พบใน RCT ทั้ง 2 การศึกษา ผลการศึกษาแบบ pooled 
analysis พบวา ไมแตกตางกันในทั้ง 2 กลุ มยา (MD, -0.06 log10 TCID50/mL; 95% CI, -0.20 to 0.08; p=0.38; 
I2=0%)  
 สําหรับดาน AE พบวา อุบัติการณการเกิดของ AE ในทั้ง 2 กลุมยานั้นไมแตกตางกัน (72.3% vs. 75.2%; RR, 
1.05; 95% CI 0.77 to 1.43; p=0.76; I2=63%) และมีอัตราการเกิด serious AE ไมแตกตางกันเชนเดียวกัน (7.2% vs. 
6.8%; RR, 1.06; 95% CI 0.69 to 1.63; p=0.80; I2=0%) ในการศึกษานี้ สรุปผลการศึกษาไดวา IV peramivir อาจมี
ความสามารถลดระยะเวลาที่ไขทุเลาลง ในผูปวยโรคไขหวัดใหญที่ติดเชื้อไวรัส influenza เมื่อเทียบกับ oseltamivir แต
ดวยขอจํากัดของการศึกษาเชน จํานวน RCT ที่นอย จึงทําใหยังไมสามารถสรุปวาไดวา peramivir มีประโยชนและมี
ประสิทธิผลสูงกวา oseltamivir หรือไม   

 

 

รูปที่ 1 แผนภาพแสดงผลการศึกษาของผลลัพธหลัก เรื่องระยะเวลาท่ีไขทุเลาลงในผูปวยโรคไขหวัดใหญที่ติดเชื้อ

ไวรัส influenza โดยเปรียบเทียบระหวางกลุมท่ีไดรับ peramivir และ oseltamivir ในการศึกษาตางๆ19 
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สรุป 
Peramivir เปนยาในกลุม NAIs ใชสําหรับรักษาผูปวยโรคไขหวัดใหญท่ีมีอาการรุนแรงท่ีไมสามารถใชยาตานไวรัส

ชนิดกิน oseltamivir หรือ ชนิดสูดพน zanamivir ได โดยยามีรูปแบบเปนยาฉีด IV ซ่ึงแตกตางจากยาในกลุมเดียวกัน โดย

จากการศึกษาพบวา peramivir มีประสิทธิผลไมแตกตางจากยาตัวอ่ืนๆ ในกลุม รวมท้ังมีความปลอดภัยที่คลายคลึงกัน โดย

สวนใหญพบวายาสามารถกอใหเกิดคลื่นไส อาเจียนได ขอดีของ peramivir คือ สามารถใชในผูปวยที่ไมสามารถกิน หรือสูด

พนยาได โดยใหเปน IV single dose  นอกจากนี้ยังสามารถใชยานี้ไดในผูปวย influenza ท่ีเปนผูปวยสุขภาพดี ไมมีโรค

ประจําตัว และยังสามารถใชในผูปวยที่เปนกลุมเสี่ยงตอโรครุนแรง อันไดแก ผูปวยสูงอายุ , chronic respiratory disease, 

chronic heart disease, diabetes mellitus , chronic kidney disease, immunocompromised state ได โดยขนาดท่ี

แนะนํา สําหรับ acute uncomplicated influenza คือ 600 mg IV single dose ภายใน 48 ชั่วโมงหลังมีอาการไขหวัดใหญ  

ท้ังนี้ยังตองมีการปรับขนาดยาในผูปวยท่ีมีการทํางานของไตบกพรอง จากการศึกษาพบวา peramivir ไมไดมีประสิทธิผลตํ่าลง

ในสายพันธุที่มี H274Y mutation ซ่ึงเปนสายพันธุท่ีด้ือตอ oseltamivir  จึงทําใหยานี้อาจเปนยาทางเลือกอีกตัวหนึ่งในการ

รักษาโรคไขหวัดใหญ โดยเฉพาะในกรณีท่ีผูปวยมีอาการรุนแรงและไมสามารถใช oseltamivir หรือ zanamivir ได เชน ในกรณีท่ี

แพยา/ไมตอบสนองตอ oseltamivir แตไมสามารถสูดพนยา zanamivir ไดหรือไมสามารถสูดพนยา zanamivir ซ่ึงเปนยาใน

รูปแบบ dry powder for inhalation ไดอยางมีประสิทธิภาพ เปนตน  
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ตารางที 1 สรุปขอมูลการศึกษาแบบ randomizied controlled trial (RCT) ของยา peramivir  

Study Population/main inclusion criteria Study 
design 

Treatment 
Regimen and 

placebo 

Primary 
outcome of 

study 

Results Adverse events 

Kohno S 
และคณะ.16 
 

ผูปวยติดเชื้อ seasonal influenza virus สายพันธุ A 
หรือ B  ท่ีมีลักษณะดังตอไปนี้ทุกขอ 
- อายุ 20 ปขึ้นไป  
- สามารถไดรับยาใน 48 ชั่วโมง หลังเร่ิมมีอาการ 
- วัดอุณหภูมิทางรักแร > 38.00C 
- มีอาการของไขหวัดใหญในระดับปานกลางถึงรุนแรง
อยางนอย 2 ใน 7 อาการ ตอไปนี้ คือ ปวดศีรษะ 
ปวดกลามเนื้อหรือขอ รูสึกมีไขหรือหนาวสั่น 
ออนเพลีย ไอ เจ็บคอ แนนจมูก 

พบ influenza rapid antigen test เปนบวก 

Phase III 
randomized, 
double-
blind study  

กลุมที่ 1 peramivir  
300 mg 
กลุมที่ 2  peramivir 600 
mg  
กลุมที่ 3 oseltamivir 

- ระยะเวลาท่ีอาการ
ของไขหวัดใหญ 7 
อาการทุเลา  

-peramivir ท้ังสอง
ขนาดมีประสิทธิผล
ไมดอยกวา 
oseltamivir ในดาน
ระยะเวลาท่ีอาการ
ของไขหวัดใหญ 7 
อาการทุเลาลง 

- กลุม peramivir 300 mg มี
การเกิด ADR ต่ํากวากลุม 
oseltamivir อยางมีนัยสําคัญ 
แตในกลุม peramivir 600 
mg นั้นมีการเกิด ADR ไม
แตกตางจาก oseltamivir 
- AE ท่ีเกี่ยวของกับ 
peramivir คือ การลดลงของ 
neutrophil count  

Nakamura S 
และคณะ17 
 

ผูปวยติดเชื้อ influenza A หรือ B  ท่ีมีลักษณะดังตอไปนี้ทุกขอ 
- อายุ ≥20 ป ท่ี 
- มีอุณหภูมิรางกาย > 380C วัดท่ีโรงพยาบาล  
- ไดรับการรักษาภายใน 48 ชั่วโมงหลังจากเริ่มมีอาการ
ของไขหวัดใหญอยางนอย 1 ใน 7 อาการ  

- influenza rapid diagnostic kit เปนบวก  
มีปจจัยความเสี่ยงตอโรครุนแรง (High risk factors, HRFs) 
อยางนอย 1 ขอ ไดแก อายุ ≥65 ป, chronic heart disease, 
chronic respiratory illness, chronic kidney disease, 
chronic liver disorder, diabetes mellitus, neurological 
disorder/neuromuscular disease, hematological 
disorder, immunosuppressive conditions 

multicenter, 
randomized, 
controlled 
study 

กลุมท่ี 1 peramivir 600 
mg  
กลุมท่ี 2 oseltamivir  75 
mg oral BID for 5 days 

-ระยะเวลาท่ีหายไข 
โดยวัดจากไขลดลง 
<37.0°C 

-ระยะเวลาท่ีหายไข
ท้ัง 2 กลุมไม
แตกตางกัน  
 

-การกําเริบของโรคประจําตัว
เดิม พบการกําเริบของ 
hypertension และ 
bronchial asthma มากท่ีสุด  
-AE ท่ีเกิดขึ้นเกือบท้ังหมดเปน
ระดับ mild  
มีรายงานการเกิด 
pneumonia 1 ราย และการ
กําเริบของ COPD 1 ราย ท่ีมี
ความรุนแรงในระดับ 
moderate 

De Jong MD 
และคณะ18 
 

ผูปวยท่ีมีติดเชื้อ influenza A หรือ B  ท่ีมีลักษณะ
ดังตอไปนี้ทุกขอ 
- มีอายุตั้งแต 6  ปขึ้นไป 

multicenter, 
randomized, 
double 

ศึกษาการไดรับ 
peramivir เทียบกับ 
placebo โดยไดรวมกับ

เวลาท่ีไมมีอาการ
ทางคลินิก (time to 

- เวลาท่ีไมมีอาการ
ทางคลินิก ในกลุมท่ี
ไดรับ peramivir 

- สัดสวนของผูปวยท่ีเกิด AE 
รวมท้ัง ADR ไมแตกตางกัน
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Study Population/main inclusion criteria Study 
design 

Treatment 
Regimen and 

placebo 

Primary 
outcome of 

study 

Results Adverse events 

- influenza rapid antigen test เปนบวก 
- มีอาการทางคลินิก 5 ขอตอไปนี้ 
1. มีไข   
2. มีvital sign ผิดปกติ > 2 ใน 3 ขอ คือ respiratiory rate, 
heart rate, systolic blood pressure   
3. มีอาการระบบทางเดินหายใจ > 1 อาการ มาไมเกิน 
72 ชั่วโมง ไดแก ไอ เจ็บคอ หรือคัดแนนจมูก  
4. มีอาการไขหวัดใหญอ่ืนๆรวมตอไปนี้ > 1 อาการ มา
ไมเกิน 72 ชั่วโมง ไดแก ปวดศีรษะ ปวดกลามเนื้อ รูสึก
มีไข ออนเพลีย  
5. มีปจจัยเสี่ยงตอ > 1 ปจจัย ไดแก มีอาการรุนแรงจน
ควรใหนอนรักษาตัวในโรงพยาบาล อายุ > 60 ป เปน 
COPD หรือโรคปอดเรื้อรังอ่ืนๆ ที่ตองไดรับยาทุกวัน 
เปน congestive heart failure หรือ angina เปน
เบาหวาน มี O2 saturation < 94% หรือลดลงจาก 
baseline อยางมีนัยสําคัญ เปนโรคไตเรื้อรังท่ีไมฟอกไต
ผานเย่ือบุชองทอง มีคา serum creatinine > 2.0 
mg/dL 

blind, 
placebo-
controlled 
trial   

การรักษามาตรฐานของ
แตละโรงพยาบาล 
(institute’s standard 
of care treatment, 
SOC)  
โดยแบงกลุมเปน 2 กลุม
ใหญ 6 กลุมยอย คือ 
1. peramivir + SOC 
-peramivir + NAI SOC 
-peramivir + non-NAI 
SOC 
-peramivir + SOC ท่ี
ไมใชยาตานไวรัสใดๆ
เลย 
2. placebo + SOC 
-placebo + NAI SOC 
-placebo + non-NAI 
SOC 
-placebo + SOC ท่ี
ไมใชยาตานไวรัสใดๆ
เลย 
 

clinical response, 
TTCR)  
 

จะหายเร็วกวากลุม 
placebo ไมวาจะ
ไดรับ non-NAI 
SOC หรือ NAI SOC 
รวมดวย   
- เวลาท่ีไมมีอาการ
ทางคลินิก เฉพาะ
ผูปวยที่มีอาการมา 
< 48 ชั่วโมงกอน
รักษา จะเห็นผลใน
การรักษาของ 
peramivir ท่ีดีขึ้น  
 

ระหวางกลุม peramivir และ 
placebo  
- AE ท่ีรายงาน 55% มีความ
รุนแรงในระดับ mild หรือ 
moderate  
- AE ระดับรุนแรง 28 
เหตุการณ สวนใหญสัมพันธ
กับการติดเชื้อ influenza ท่ี
พบบอยที่สุดคือ COPD และ 
pneumonia  
- AE > 5% คือ อาการทาง
ระบบทางเดินอาหาร ไดแก 
ทองเสีย คลื่นไส ทองผูก โดย
อัตราการเกิดใน 2 กลุมไม
แตกตางกัน  
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