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ไข$หวัดใหญ  (influenza) เปBนโรคติดเชื้อของระบบทางเดินหายใจอย างเฉียบพลัน สาเหตุเกิดจากเชื้อไวรัส
influenza ซ่ึงมีอยู  2 ชนิดที่สําคัญ คือ ไวรัส 
เสียชีวิตที่สําคัญ โดยเฉพาะอย างยิ่งในกลุ มผู$ป�วยเสี่ยง เช น 
ผู$ที่มีภูมิคุ$มกันบกพร อง เปBนต$น ดังนั้นการรักษาไข$หวัดใหญ ได$อย างรวดเร็ว จึงลดความเสี่ยงต อภาวะแทรกซ$อนรุนแรงจาก
ไข$หวัดใหญ  ยาที่ใช$สําหรับการรักษาโรคไข$หวัดใหญ ในปPจจุบันมีข$อจํากัดบางประการ เช นยา 
neuraminidase inhibitors ออกฤทธิ์ได$เฉพาะกับเชื้อไวรัสที่สร$างใหม เท านั้น ต$องรับประทานนานถึง 
อาการไม พึงประสงค�ที่พบได$บ อย คือ คลื่นไส$ อาเจียน ยา
ยาแห งสหรัฐอเมริการับรองยา baloxavir 
ไข$หวัดใหญ ที่ไม ซับซ$อนในผู$ที่มีอายุตั้งแต  
cap-dependent endonuclease (CEN
transcription) ดังนั้นยาจึงขัดขวางการเพิ่มจํานวนของไวรัส ทําให$ลดระดับเชื้อไวรัสได$ดีกว า 
ยับยั้งเอนไซม� neuraminidase ที่ออกฤทธิ์เฉพาะกับเชื้อไวรัสที่สร$างข้ึนใหม เท านั้น มีการ
ประสิทธิภาพการลดระดับเชื้อไวรัส influenza A 
oseltamivir รวมทั้งมีความปลอดภัยในการใช$ยาที่ไม แตกต างกัน 
สามารถลดระดับเชื้อไวรัส influenza A 
เพียงคร้ังเดียว เพิ่มความสะดวกในการรับประทานยาให$ผู$ป�วย ยา 
ใหญ จากเชื้อ influenza  
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บทคัดย�อ 
เปBนโรคติดเชื้อของระบบทางเดินหายใจอย างเฉียบพลัน สาเหตุเกิดจากเชื้อไวรัส

ชนิดที่สําคัญ คือ ไวรัส influenza A และ B ไข$หวัดใหญ เปBนสาเหตุของการเจ็บป�วยและการ
เสียชีวิตที่สําคัญ โดยเฉพาะอย างยิ่งในกลุ มผู$ป�วยเสี่ยง เช น  ผู$ที่มีอายุมากกว า 65 ปc ผู$ป�วยโรคปอดเร้ือรัง เบาหวาน และ
ผู$ที่มีภูมิคุ$มกันบกพร อง เปBนต$น ดังนั้นการรักษาไข$หวัดใหญ ได$อย างรวดเร็ว จึงลดความเสี่ยงต อภาวะแทรกซ$อนรุนแรงจาก
ไข$หวัดใหญ  ยาที่ใช$สําหรับการรักษาโรคไข$หวัดใหญ ในปPจจุบันมีข$อจํากัดบางประการ เช นยา 

ออกฤทธิ์ได$เฉพาะกับเชื้อไวรัสที่สร$างใหม เท านั้น ต$องรับประทานนานถึง 
อาการไม พึงประสงค�ที่พบได$บ อย คือ คลื่นไส$ อาเจียน ยา baloxavir เปBนยาใหม  ซ่ึงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

baloxavir รูปแบบยาเม็ดรับประทาน ในเดือนตุลาคม ปc พ.ศ. 2561
ไข$หวัดใหญ ที่ไม ซับซ$อนในผู$ที่มีอายุตั้งแต  12 ปcข้ึนไปที่มีอาการของโรคมาไม เกิน 48 ชั่วโมง โดยยาออกฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม� 

CEN) ของไวรัสไข$หวัดใหญ  ซ่ึงเอนไซม�ดังกล าวจําเปBนสําหรับการถอดรหัสยีน 
ดังนั้นยาจึงขัดขวางการเพิ่มจํานวนของไวรัส ทําให$ลดระดับเชื้อไวรัสได$ดีกว า 

ที่ออกฤทธิ์เฉพาะกับเชื้อไวรัสที่สร$างข้ึนใหม เท านั้น มีการ
influenza A และ B  ในร างกาย พบว า baloxavir มีประสิทธิภาพใกล$เคียงกับยา

รวมทั้งมีความปลอดภัยในการใช$ยาที่ไม แตกต างกัน baloxavir เปBนยาในรูปแบบรับประทาน มีประสิทธิภาพ
nfluenza A และ B  ตั้งแต วันแรกที่รับประทานยา และมีค าคร่ึงชีวิตยาว จึงรับประทานยา

เพียงคร้ังเดียว เพิ่มความสะดวกในการรับประทานยาให$ผู$ป�วย ยา baloxavir เปBนอีกหนึ่งทางเลือกในการรักษาโรคไข$หวัด

เอ็นโดนิวคลีเอส, ไข$หวัดใหญ , โอเซลทามิเวียร�, นิวรามินิเดส 
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Cap-Dependent 

เปBนโรคติดเชื้อของระบบทางเดินหายใจอย างเฉียบพลัน สาเหตุเกิดจากเชื้อไวรัส 
ไข$หวัดใหญ เปBนสาเหตุของการเจ็บป�วยและการ

ปc ผู$ป�วยโรคปอดเร้ือรัง เบาหวาน และ 
ผู$ที่มีภูมิคุ$มกันบกพร อง เปBนต$น ดังนั้นการรักษาไข$หวัดใหญ ได$อย างรวดเร็ว จึงลดความเสี่ยงต อภาวะแทรกซ$อนรุนแรงจาก
ไข$หวัดใหญ  ยาที่ใช$สําหรับการรักษาโรคไข$หวัดใหญ ในปPจจุบันมีข$อจํากัดบางประการ เช นยา oseltamivir ซ่ึงเปBนกลุ ม 

ออกฤทธิ์ได$เฉพาะกับเชื้อไวรัสที่สร$างใหม เท านั้น ต$องรับประทานนานถึง 5 วัน รวมทั้ง
เปBนยาใหม  ซ่ึงสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ

2561 สําหรับการรักษาโรค
ชั่วโมง โดยยาออกฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม� 

ใหญ  ซ่ึงเอนไซม�ดังกล าวจําเปBนสําหรับการถอดรหัสยีน (gene 
ดังนั้นยาจึงขัดขวางการเพิ่มจํานวนของไวรัส ทําให$ลดระดับเชื้อไวรัสได$ดีกว า oseltamivir ซ่ึงออกฤทธิ์

ที่ออกฤทธิ์เฉพาะกับเชื้อไวรัสที่สร$างข้ึนใหม เท านั้น มีการศึกษาทางคลินิกในด$าน
มีประสิทธิภาพใกล$เคียงกับยา 

เปBนยาในรูปแบบรับประทาน มีประสิทธิภาพ
ตั้งแต วันแรกที่รับประทานยา และมีค าคร่ึงชีวิตยาว จึงรับประทานยา

เปBนอีกหนึ่งทางเลือกในการรักษาโรคไข$หวัด
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BALOXAVIR: ANTI-INFLUENZA VIRUS AGENT VIA INHIBITION OF  

CAP-DEPENDENT ENDONUCLEASE 
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ABSTRACTABSTRACTABSTRACTABSTRACT    

Influenza is an acute respiratory infection caused by a virus. Influenza A and influenza B are the two 

main types of influenza viruses that cause seasonal influenza epidemics each year. Influenza can also cause 

illness and can lead to death, especially in those at-risk patients with flu-related severe complications, e.g., the 

older adults aged 65 years and over, and patients with either chronic lung disease, diabetes mellitus, or 

immune deficiency. Early treatment of influenza can reduce the risk of severe complications. Currently, there 

are many limitations for influenza medication, such as oseltamivir - a neuraminidase inhibitors which inhibits 

the release of newly replicated influenza virus. Moverover, the lengthy treatment duration of five days, and 

common drug-related adverse event such as nausea and vomiting are also limitations for oseltamivir. 

Baloxavia has been approved by the US Food and Drug Administration (FDA) since October 2018. Baloxavir, a 

novel drug, is indicated for the treatment of acute uncomplicated influenza in patients aged 12 years and 

older whose symptom has occurred for not more than 48 hours. Baloxavir inhibits the cap-dependent 

endonuclease (CEN), which is required for viral gene transcription, and effectively inhibit viral replication while 

oseltamivir inhibits the neuraminidase enzyme. Consequently, baloxavir is superior to oseltamivir in a 

reduction in the number of viruses. Clinical studies assessing the effectiveness of the drug in the reduction of 

influenza A and B viral titer revealed that the time required to alleviate the symptoms and adverse effect are 

similar between baloxavir and oseltamivir. Baloxavir is oral-administered, and it can reduce the level of 

influenza A and B on the first day. Baloxavir has a long half-life and used as a single-dose treatment. 

Consequently, baloxavir is an alternative option to current therapy for acute uncomplicated influenza. 

 

KeywordsKeywordsKeywordsKeywords: baloxavir, endonuclease, influenza, oseltamivir, neuraminidase 
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บทนํา  
ไข$หวัดใหญ  (influenza) เปBนโรคติดเชื้อของระบบ

ทางเดินหายใจอย างเฉียบพลัน สาเหตุเกิดจากเชื้อไวรัส 
influenza ซ่ึงมีอยู  2 ชนิดที่สําคัญ คือ ไวรัส influenza A 
และ B  การติดเชื้อไวรัสมีได$ตั้งแต เยื่อบุทางเดินหายใจ
ส วนบน คือ จมูกและคอ และอาจลงไปถึงทางเดินหายใจ
ส วนล าง ได$แก  หลอดลมและปอด อาการของไข$หวัดใหญ มี
ได$ตั้งแต  มีเพียงเล็กน$อย จนไปถึงรุนแรงและเสียชีวิตได$ 
อาการที่พบได$บ อย คือ ไข$ ปวดศีรษะ เจ็บคอ ปวดเม่ือย
กล$ามเนื้อ ไอแห$ง ๆ คัดจมูก น้ํามูกไหล โดยอาการต าง ๆ
เหล านี้มักเกิดข้ึนอย างรวดเร็ว และอยู นาน 6 - 10 วัน 
ไข$หวัดธรรมดา (common cold) จะมีอาการคล$ายกับ
ไข$หวัดใหญ  แต มีข$อแตกต าง คือ ไข$หวัดธรรมดามักมี
อาการคัดจมูก น้ํามูกไหล ไอจาม คันคอเปBนอาการเด น แต 
อาการไข$ และปวดกล$ามเนื้อเปBนไม มากนัก หรือไม มี
อาการ ความสําคัญที่ต$องจําแนกไข$หวัดใหญ ออกจาก
ไข$หวัดธรรมดา เนื่ องจากไข$หวัด ใหญ มี โอกาสเ กิด
ภาวะแทรกซ$อนได$มากกว ามีอาการรุนแรงและยาวนาน
กว าไข$หวัดธรรมดา โดยเฉพาะอย างยิ่งในกลุ มผู$ป�วยเสี่ยง 
เช น ผู$ที่มีอายุมากกว า 65 ปc ผู$ที่มีโรคปอดเร้ือรัง เบาหวาน 
และผู$ที่มีภูมิคุ$มกันบกพร อง ดังนั้น หากสามารถรักษา
ไข$หวัดใหญ ได$อย างรวดเร็ว จะสามารถลดความเสี่ยงต อ
การเกิดภาวะแทรกซ$อนจากไข$หวัดใหญ ได$1 
 

ระบาดวิทยา 
จากข$อมูลของศูนย�ควบคุมและปjองกันโรค ประเทศ

สหรัฐอเมริกา (Centers for Disease Control and 
Prevention; CDC) ระบุว า ระหว างปc พ.ศ. 2560 - 2561 
มีผู$ป�วยไข$หวัดใหญ จํานวน 9.2 ถึง 35.6 ล$านราย เปBน
ผู$ป�วยไข$หวัดใหญ ที่เข$ารับการรักษาในโรงพยาบาลจํานวน 
140,000 ถึง  710,000 ราย และมีผู$ ป� วยไข$หวัด ใหญ 
เสียชีวิตจํานวน 80,000 ราย2 

สําหรับประเทศไทย มีรายงานจากสํานักโรคติดต อ
ทั่วไป กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข ระหว างวันที่ 
1 มกราคม - 11 ตุลาคม พ.ศ. 2561 พบผู$ป�วยเปBนไข$หวัด

ใหญ จํานวน 136,833 ราย เสียชีวิต 23 ราย ขณะที่ผู$ป�วย
ส วนใหญ เปBนกลุ มอายุ 0 - 4 ปc รองลงมาคือ อายุ 5 - 9 ปc 
และ อายุ 10 - 14 ปc ตามลําดับ3  สําหรับช วงระหว างวันที่ 
1 มกราคม - 8 สิงหาคม พ.ศ. 2562 พบผู$ป�วยเปBนไข$หวัด
ใหญ จํานวน 217,161 ราย เสียชีวิต 16 ราย ขณะที่ผู$ป�วย
ส วนใหญ เปBนกลุ มอายุ 5 - 9  ปc รองลงมาคือ อายุ 0 - 4 ปc 
และอายุ 10 - 14 ปc ตามลําดับ4 ซ่ึงมีจํานวนสูงกว าปcที่ 
ผ านมา จากรายงานการเฝjาระวังเชื้อไวรัสก อโรคไข$หวัด
ใหญ  ประจําสัปดาห�ที่ 53 ระหว างวันที่ 29 ธันวาคม    
พ.ศ. 2562 - 4 มกราคม พ.ศ. 2563 กองระบาดวิทยา 
และสถาบันปjองกันควบคุมโรคเขตเมือง กรมควบคุมโรค  

พบว าสัดส วนระหว างสายพันธุ� A และ B คือร$อยละ 
48:525  ไวรัสนี้มีการแพร ระบาดอย างกว$างขวาง มี
หลากหลายสายพันธุ� และเปลี่ยนแปลงลักษณะของโปรตีน
สํา คัญของเชื้อ เพื่ อหลบเลี่ยงการทําลายจากระบบ
ภูมิคุ$มกัน เม่ือไวรัสมีการเปลี่ยนแปลงสายพันธุ�  หรือ
ลักษณะของโปรตีน จึงทําให$ติดเชื้อไวรัสได$ง าย ข้ึน 
เนื่องจากไม มีภูมิคุ$มกันต อสายพันธุ�ที่เปลี่ยนแปลงดังกล าว 
จึงจําเปBนต$องฉีดวัคซีนปjองกันไข$หวัดใหญ เปBนประจําทุกปc 
เพื่อให$ร างกายมีภูมิคุ$มกันต อสายพันธุ�ที่คาดว าจะแพร 
ระบาดในปcนั้น ๆ โดยการแพร ระบาดของโรคไข$หวัดใหญ 
มักเกิดในช วงฤดูฝนและฤดูหนาว 

 

ยาต�านไวรัสไข�หวัดใหญ� 
ยาต$านไวรัสไข$หวัดใหญ ที่ข้ึนทะเบียนในประเทศ

ไทย ได$แก  amantadine, rimantadine, 
zanamivir, peramivir, oseltamivir และ baloxavir 
(ตามตารางที่ 1) โดย amantadine และ rimantadine 
เปBนยารูปแบบรับประทาน มีกลไกการยับยั้งการทํางาน
ของ M2 protein จึงใช$รักษา เฉพาะ Influenza A 
เท านั้น เนื่องจาก Influenza B ไม มี M2 protein และ
เกิดการดื้อยาของไวรัสอย างมาก ทําให$ในปPจจุบันไม 
แนะนําการใช$ยาต$านไวรัสชนิดยับยั้งการทํางานของ M2 
protein ในการรักษาโรคไข$หวัดใหญ 6 zanamivir, 
peramivir, oseltamivir มีกลไกการยับยั้งการทํางานของ
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เอนไซม� neuraminidase โดย zanamivir ใช$รักษาโรค
ไข$หวัดใหญ ในผู$ป�วยผู$ใหญ และเด็กที่อายุตั้งแต  7 ปcข้ึนไป 
ยาเปBนรูปแบบยาพ นขนาด 10 มิลลิกรัม วันละ 2 คร้ัง 5 
วันและใช$ในการปjองกันโรคไข$หวัดใหญ ในผู$ป�วยผู$ใหญ และ
เด็กที่อายุตั้งแต  5 ปcข้ึนไป ขนาด 10 มิลลิกรัม วันละ 2 
คร้ัง 10 วัน อาการไม พึงประสงค�ที่พบได$บ อย คือ ง วงนอน 
ไซนัสอักเสบ เปBนไข$ ปวดข$อ มีข$อห$ามใช$ในผู$ป�วยแพ$โปรตีน
จากนม และพบรายงานอาการผิดปกติทางระบบประสาท 
(neuropsychiatric events)6,7,8 peramivir เปBนยา
รูปแบบการฉีดเข$าเส$นเลือด ใช$รักษาโรคไข$หวัดใหญ ใน
ผู$ป�วยผู$ใหญ และเด็กที่อายุตั้งแต  18 ปcข้ึนไป รูปแบบการ
ฉีดเข$าเส$นเลือดที่ขนาด 600 มิลลิกรัมต อวัน 5 วัน และ
ขนาดที่แนะนําในผู$ป�วยเด็กที่อายุ  2 ปc ข้ึนไป คือ 12 
มิลลิกรัมต อกิโลกรัมต อวัน 1 คร้ัง อาการไม พึงประสงค�ที่
พบได$บ อย คือ ท$องเสีย นอกจากนี้ยังพบรายงานความ
ผิดปกติทางระบบผิวหนัง (skin reactions) และอาการ
ผิดปกติทางระบบประสาท (neuropsychiatric events) 
เปBนทางเลือกในการรักษาสําหรับผู$ป�วยที่ไม สามารถรักษา
โดยการพ นยาเข$าสู โพรงจมูกหรือการรับประทาน ได$แก 
ผู$ป�วยโรคหอบหืด และผู$ป�วยที่หมดสติ รวมทั้งสามารถ
ต อต$านไวรัสไข$หวัดใหญ ที่ดื้อต อยา6,7,9 oseltamivir เปBน
ยารูปแบบ capsule ใช$รักษาโรคไข$หวัดใหญ ในผู$ป�วย
ผู$ใหญ และเด็กที่อายุตั้งแต  12 สัปดาห�ข้ึนไป เปBนเวลา 5 
วัน และใช$ในการปjองกันโรคไข$หวัดใหญ ในผู$ป�วยผู$ใหญ 
และเด็กที่อายุตั้งแต  3 เดือนข้ึนไป เปBนเวลา 7 วัน สําหรับ
ขนาดยาที่ใช$ในการรักษาข้ึนกับอายุและน้ําหนักตัว อาการ
ไม พึงประสงค�ที่พบได$บ อย คือ คลื่นไส$ อาเจียน ปวดศีรษะ 
นอกจากนี้ยังพบรายงานความผิดปกติทางระบบผิวหนัง 
(skin reactions) และอาการผิดปกติทางระบบประสาท 
ซ่ึงสามารถดีข้ึนเองได$ (self-limited neuropsychiatric 
events)6,7,10 

ยากลุ มที่ออกฤทธิ์ยับยั้งการทํางานของเอนไซม� 
neuraminidase ยังมีข$อจํากัดบางประการ คือต$องใช$
ระยะเวลาในการรักษาโรคไข$หวัดใหญ นานถึง 5 - 10 วัน 

ต$องรับประทานยาวันละ 2 คร้ัง ซ่ึงอาจเกิดปPญหาความไม 
ร วมมือในการใช$ยา ปPญหาเร่ืองการดื้อยา รวมทั้งอาการไม 
พึงประสงค�ที่พบได$บ อย คือ ง วงนอน, ท$องเสีย และคลื่นไส$ 
อาเจียน ปPจจุบันมียากลุ มใหม สําหรับการรักษาโรคไข$หวัด
ใหญ  คือยา baloxavir ใช$รักษาโรคไข$หวัดใหญ ในผู$ป�วย
ผู$ใหญ และเด็กที่อายุตั้งแต  12 ปcข้ึนไปที่มีอาการของโรคมา
ไม เกิน 48 ชั่วโมง ขนาดยา baloxavir ข้ึนอยู กับน้ําหนัก
ตัว โดยน้ําหนักตัวของผู$ป�วย 40 กิโลกรัมข้ึนไปแต ไม ถึง 80 
กิโลกรัม ขนาดยารับประทานที่แนะนําคือ 40 มิลลิกรัม 
และน้ําหนักตัวตั้งแต  80 กิโลกรัมข้ึนไป ขนาดยา
รับประทานที่แนะนําคือ 80 มิลลิกรัม โดยให$รับประทาน
ยาเพียงคร้ังเดียว รับประทานยาพร$อมอาหารหรือไม ก็ได$ 
อาการไม พึงประสงค�ที่พบได$บ อย คือ อาการท$องเสีย และ
อาการหลอดลมอักเสบ11 

 

ข�อมูลทั่วไปของยา baloxavir 
ยา baloxavir ได$รับการรับรองโดยสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาแห งสหรัฐอเมริกา (US FDA) 
ในเดือนตุลาคม ปc พ.ศ. 2561  โดยใช$สําหรับการรักษาโรค
ไข$หวัดใหญ ที่ไม ซับซ$อน ในผู$ป�วยอายุตั้งแต  12 ปcข้ึนไปที่มี
อาการของโรคไม เกิน 48 ชั่วโมง14  โดยยามีประสิทธิภาพ
สามารถลดระดับเชื้อไวรัส influenza A และ B  ใน
ร างกาย ตั้งแต วันแรก (24 ชั่วโมง) ของการรักษา (จาก
งานวิจัยทางคลินิกใน phase III พบว าค ามัธยฐานของเวลา
ในการบรรเทาอาการของยา baloxavir เท ากับ 53.7 
ชั่วโมง เทียบกับกลุ มยาหลอก 80.2 ชั่วโมง ซ่ึงแตกต าง
อย างมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 0.001) แต อย างไรก็ตาม
เม่ือเปรียบเทียบ ยา baloxavir และยา oseltamivir 
พบว าค ามัธยฐานของเวลาในการบรรเทาอาการใกล$เคียง
กัน นอกจากนี้ ยา baloxavir สามารถลดระดับเชื้อไวรัส
ในเลือด (viral load) ภายใน 24 ชั่วโมง สูงกว ายาหลอก
และยา oseltamivir เม่ือเปรียบเทียบกัน)15 จึงสามารถลด
ระยะเวลาการเจ็บป�วย และลดความเสี่ยงของการแพร เชื้อ
ไข$หวัดใหญ จากคนสู คน และต อมาสํานักงานคณะ 
กรรมการอาหารและยาแห งประเทศไทย (อย.) ได$รับรอง 
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ตารางที่ 1 รายการยาต$านไวรัสในประเทศไทย 

กลไกการยับยัง้ ชื่อยา/รูปแบบยา ขนาดยา และ ระยะเวลา อาการ 

ไม�พึงประสงค$ 

ข�อด ี ข�อเสีย การกําจัดยา 

M2 protein 
inhibitor 

 

 

Amantadine6,12 

รูปแบบยา
รับประทาน 

 

รูปแบบยารับประทาน 200 มิลลิกรัมต อวัน นาน 5 วัน 
(สําหรับการปjองกัน แนะนําให$ทาน 10 วัน) และในผู$ป�วยเด็ก
ที่อายุตั้งแต  1 - 9 ปc คือ 4.4 ถึง 8.8 มิลลิกรัมต อกิโลกรัมต อ
วัน วันละครั้ง (ไม เกิน 150 มิลลิกรัมต อวัน)  

ง วงนอน 
อาเจียน  

นอนไม หลับ 

 1. รักษาเฉพาะ Influenza A 
เนื่องจากInfluenza B ไม มี M2 
protein 

2. เกิดการดื้อยาของไวรัสอย างมาก 

Metabolism : ไต 

Excretion : ปPสสาวะ 

 

Rimantadine6,13 

รูปแบบยา
รับประทาน 
 

รูปแบบยารับประทาน 100 มิลลิกรัม วนัละ 2 ครั้ง นาน 7 
วัน (สําหรับการปjองกัน แนะนําให$ทาน 1 วัน) และในผู$ป�วย
เด็กที่อายุตั้งแต  1 - 9 ปc  คือ 5 มิลลิกรัมต อกิโลกรัมต อวัน 
วันละครั้ง (ไม เกิน 150 มิลลิกรัมต อวัน)  

Metabolism : ตับ 
Excretion : ปPสสาวะ 
 

Neuraminidase 
inhibitor 
 

Zanamivir6,7,8 
รูปแบบยายาพ น   

การรักษาโรคไข$หวัดใหญ ในผู$ป�วยผู$ใหญ และเด็กที่อายุตั้งแต  
7 ปcขึ้นไป ใช$ขนาด 10 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 5 วัน และใช$
ในการปjองกันโรคไข$หวัดใหญ ในผู$ป�วยผู$ใหญ และเด็กที่อายุ
ตั้งแต  5 ปcขึ้นไป  ใช$ขนาด 10 มิลลิกรัม วันละ  
2 ครั้ง 10 วัน 
 

ง วงนอน  
ไซนัสอักเสบ 
เปBนไข$  
ปวดข$อ 

รักษาและปjองกันได$ทั้ง 
Influenza A และ B 
 

1. วิธีการใช$ยา โดยต$องพ นเข$าสู โพรง
จมูก ซึ่งไม สะดวกในผู$ป�วยที่หมดสติ 
2. ผู$แพ$โปรตีนจากนม 
3. ไม แนะนําใน underlying 
pulmonary disease 
4. พบรายงานอาการผิดปกติทางระบบ
ประสาท(neuropsychiatric events) 
5. การดื้อยาของไวรัส 

Metabolism : ไต 
Excretion : อุจจาระ 
 
 
 
 
 

Peramivir6,7,9 
รูปแบบการยาฉีด 

การรักษาโรคไข$หวัดใหญ ในผู$ป�วยผู$ใหญ และเด็กที่อายุตั้งแต  
18 ปcขึ้นไป ฉีดเข$าทางหลอดเลือดครั้งละ 600 มิลลิกรัม ต อ
วัน 5 วันและแนะนําในผู$ป�วยเด็กที่อาย ุ2 ปcขึ้นไป คือ 12 
มิลลิกรัมต อกิโลกรัมต อวัน วันละครั้ง 

ท$องเสีย 
 
 

1. รักษาได$ทั้ง Influenza A และ B 
2. การใช$โดยวิธีฉีดเข$าเส$นเลือด เปBน
ทางเลือกในการรักษาสําหรับผู$ป�วยที่ไม 
สามารถรักษาโดยการพ นยาเข$าสู โพรง
จมูกหรือการรับประทาน ได$แก ผู$ป�วย
โรคหอบหืด และผู$ป�วยที่หมดสติ 
3. ใช$สําหรับคนที่ดื้อต อยา oseltamivir 

พบรายงานความผิดปกติทางระบบ
ผิวหนัง (skin reactions) และ อาการ
ผิดปกติทางระบบประสาท 
(neuropsychiatric events) 

Metabolism :ไต 
Excretion : ไต 
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ตารางที่ 1 รายการยาต$านไวรัสในประเทศไทย (ต อ) 

 
 
 
 
 
 

กลไกการยับยัง้ ชื่อยา/รูปแบบยา ขนาดยา และ ระยะเวลา อาการ 

ไม�พึงประสงค$ 

ข�อด ี ข�อเสีย การกําจัดยา 

Neuraminidase 
inhibitor 

 

Oseltamivir6,7,10 

รูปแบบยา
รับประทาน 

 

การรักษาโรคไข$หวัดใหญ ในผู$ป�วยผู$ใหญ และเด็กที่อายุตั้งแต  
12 สัปดาห�ขึ้นไป นาน 5 วันและใช$ในการปjองกันโรคไข$หวัด
ใหญ ในผู$ป�วยผู$ใหญ และเด็กที่อายุตั้งแต  3 เดือนขึ้นไป นาน 7 
วัน สําหรับขนาดยาที่ใช$ในการรักษาขึ้นกับอายุและน้ําหนักตัว  

คลื่นไส$ อาเจียน 
ปวดศีรษะ 

 

รักษาและปjองกันได$ทั้ง 

 Influenza A และ B 

 

1. การดื้อยาของไวรัส 
2. พบรายงานความผิดปกติทางระบบ
ผิวหนัง (skin reactions) และ อาการ
ผิดปติทางระบบประสาท ซึ่งสามารถดี
ขึ้นเองได$ (self-limited 
neuropsychiatric events) 

Metabolism :ตับ 

Excretion : ปPสสาวะ 

 

 

 

Cap-dependent 
endonuclease 
inhibitor 

Baloxavir11 

รูปแบบยา
รับประทาน 
 

ใช$ในการรักษาโรคไข$หวัดใหญ ที่มีอาการของไข$หวัดใหญ ไม 
เกิน 48 ชั่วโมง ในผู$ป�วยผู$ใหญ และเด็กที่มีอายุตั้งแต  12 ปcขึ้น
ไป ขนาดยาขึ้นอยู กับน้ําหนักตัว โดยน้ําหนักตัวของผู$ป�วย  40  
กิโลกรัมขึ้นไปแต ไม ถึง 80 กิโลกรัม ขนาดยารับประทานที่
แนะนําคือ 40 มิลลิกรัม และน้ําหนักตัวตั้งแต  80 กิโลกรัมขึ้น
ไป ขนาดยารับประทานที่แนะนําคือ 80 มิลลิกรัม ที่มีอาการ
ของโรคไม เกิน 48 ชั่วโมง โดยให$รับประทานเพียงครั้งเดียว 

ท$องเสีย 
หลอดลมอักเสบ 
คออักเสบ 
คลื่นไส$  
ปวดศีรษะ 
 

1. รักษาได$ทั้ง Influenza A และ B 
2. รับประทานเพียงครั้งเดียว เพิ่ม
ความร วมมือในการรับประทานยา 
3. ยามีประสิทธิภาพลดระดับเชื้อไวรัส
ไข$หวัดใหญ ตั้งแต วันแรกหลัง
รับประทานยา จึงสามารถลด
ระยะเวลาการเจ็บป�วย 
4. ลดความเสี่ยงของการแพร เชื้อ
ไข$หวัดใหญ จากคนสู คน 

ข$อมูลการใช$ยาในเด็กที่มีอายุน$อยกว า 
12 ปc ยังมีไม เพียงพอ 
 
 

Metabolism :ตับ 
Excretion : อุจจาระ 



  

 

Piyananjaruhsri R.  

 

 

Thai Bull Pharm Sci. 2020;15(1):91-108                                                                                                                                                                          |97| 
 

 

ยา baloxavir สําหรับการรักษาโรคไข$หวัดใหญ  ในเดือน
มีนาคม ปc พ.ศ. 256216,17 

ยา baloxavir มีชื ่อการค$าว า Xofluza® มีสูตร
โมเลกุลคือ C27H23F2N3O7S น้ําหนักโมเลกุล 571.55 
ยา baloxavir เปBนเภสัชภัณฑ�แบบยาเม็ดรับประทาน 
มี 2 ขนาด คือ เม็ดละ 20 มิลลิกรัม และ 40 มิลลิกรัม 
โดยยาเม็ดมีส วนประกอบที่ไม ออกฤทธิ์, สารช วยทาง
เภสัชกรรม (excipients) ได$แก  croscarmellose 
sodium, hypromellose, lactose monohydrate, 
microcrystalline cellulose, povidone, sodium 
stearyl fumarate, talcum (talc) และ titanium 
dioxide11,18 

 

กลไกการออกฤทธิ์ของยา baloxavir 
รูปที่ 1 สามารถอธิบายวงจรของไวรัสไข$หวัดใหญ  

ได$ดังต อไปนี้ 
ใ น ข้ั น ต อน แ รก ไ ว รั ส ไ ข$ ห วั ด ใ ห ญ จ ะ อ า ศั ย  

hemagglutinin (HA) บนผิวของไวรัสจะจับกับ sialic 
acid ที่อยู บน receptor ของ plasma membrane ของ 

host จากนั้น HA จะเหนี่ยวนําให$เกิด endocytosis ซ่ึง
เปBนการรวมกันระหว างเยื่อหุ$มเซลล�ไวรัสไข$หวัดใหญ กับ
ของ host โดยมี M2  หรือ Matrix protein 2  ทําหน$าที่
ในการลําเลียง proton (H+) ผ านทาง M2 proton 
channel เข$าสู เซลล� ทําให$อนุภาคของไวรัสมีความเปBน
กรดมากข้ึน(endosomal acidification) จึงทําให$เยื่อหุ$ม
เมมเบรนถูกลอกออก ทําให$สารพันธุกรรมของไวรัส 
(vRNP) เข$าสู นิวเคลียส  ข้ันตอนนี้เรียกว า uncoating  

เม่ือสารพันธุกรรมของไวรัสเข$าสู นิวเคลียส จะเกิด
กระบวนการ Transcription ซ่ึงข้ันตอนนี้จะอาศัย RNA 
dependent RNA polymerase (RdRp) ซ่ึงประกอบด$วย
หน อยย อย (subunit) ที่สําคัญ 3 หน วย คือ PA, PB1 
และ PB2 โดยในขั้นแรก PB2 subunit จะไปจับที่
ตําแหน ง 5′ capped transcripts ซึ่งทําหน$าที่เปBน 
primer (สายนิวคลีโอไทด� ที ่เปBนสารตั ้งต$นในการ
สังเคราะห� mRNA ของ host cell) จากนั้นเอนไซม� 
cap-dependent endonuclease (CEN) ที ่อยู  ใน PA 
subunit จะทําหน$าที่ในการตัด capped primer ของ  

 

 

รูปที่ 1 วงจรของไวรัสไข$หวัดใหญ 19 
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host cell เปBนนิวคลีโอไทด�สายสั้น ๆ ประมาณ 12 คู เบส 
ซ่ึ ง  capped primer ที่ ถู กตั ดออกนี้ จะนํ ามาใช$ เปB น 
primer ให$กับไวรัส สําหรับการสังเคราะห� mRNA ของ
ไวรัส (viral mRNA synthesis) โดยกระบวนการดังกล าว
จะอาศัยเอนไซม� polymerase ที่อยู ใน PB1 subunit ซ่ึง 
mRNA ที่เกิดข้ึนจะถูกส งต อไปออกไปที่ cytoplasm และ
เกิดกระบวนการแปลรหัส ( translation)  เปBน  viral 
protein ซ่ึงเปBนส วนประกอบของไวรัส และเกิดการเพิ่ม
จํานวน RNA ของไวรัสตามมาก จากนั้นไวรัสออกจาก
เซลล�ด$วยกระบวนการแตกหน อ (budding) โดยอาศัย  
M2 protein  และเอนไซม� neuraminidase จะปjองกัน
ไม ให$ไวรัสมาเกาะติดเซลล� ทําให$หลุดออกไปเปBนไวรัส
อิสระตัวใหม  ที่สามารถติด host อ่ืน ๆ ต อไปได$ 

เม่ือรับประทานยา baloxavir marboxil (prodrug) 
เข$ า สู ร า งกายจะ ถูกไฮ โดรไล ซิส  (hydrolysis)  เปB น 
baloxavir acid (active form) และยับยั้งเอนไซม� cap-
dependent endonuclease ที่อยู ใน PA subunit 
ซึ่งจํา เปBนต อกระบวนการแบ งเซลล�ของไวรัสตามที่กล าว
มาข$างต$น ดังนั้น กระบวนการ transcription และการ
แบ งเซลล�ของไวรัสไข$หวัดใหญ ทั้งหมดจึงถูกยับยั้ง20,21,22 
 

ความสัมพันธ$ระหว�างโครงสร�างทางเคมีกับกลไกการ
ออกฤทธิ์ของยา baloxavir 

ยา baloxavir จัดเปBนยาตัวแรกในกลุ ม cap-
endonuclease inhibitor ซ่ึงมีกลไกการออกฤทธิ์
แตกต างจากยาต$านไวรัสที่มีอยู ในปPจจุบัน มีการพัฒนา 
baloxavir acid (BXA) โดยการเพิ่ม phenolic hydroxyl 
group ได$เปBน prodrug baloxavir marboxil (BXM) 
ซึ ่งเพิ ่มการดูดซึมเม่ือให$โดยการรับประทานได$ดีกว า 
baloxavir acid (BXA)20 (ตามรูปที่ 2) 

จากการศึกษาโครงสร$างโดยใช$เทคนิคทาง X-ray 
crystallography ของเอนไซม� RNA dependent RNA 
polymerase พบว า PA  N-terminal endonuclease 
domain มีลักษณะเปBน dinuclear metal active site 
ซ่ึงประกอบด$วย histidine (His41), isoleucine (Ile120) 
amino acid residue อีก 3 ตัว (Asp108, Glu80 และ 
Glu119) ที่จับกับ Mg2+ หรือ Mn2+ ซ่ึงทําหน$าที่เปBน
โคแฟกเตอร�ของเอนไซม�และจําเปBนต อการออกฤทธิ์ของ
เอนไซม� cap-dependent endonuclease ข$อมูลจาก
การศึกษาโดยอาศัยเทคนิค X-ray crystallography 
ร วมกับการทํา modeling พบว าสารส วนใหญ ที่ยับยั้งฤทธิ์ 

 

 
 

รูปที่ 2 ภาพแสดงโครงสร$างทางเคมีระหว าง baloxavir และ baloxavir marboxil
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ของเอนไซม� cap-dependent endonuclease รวมถึง 
baloxavir marboxil จะเกิดจากการเกิดพันธะ
โคออร�ดิเนตโควาเลนต�กับ Mg2+ หรือ Mn2+ อย างน$อย 1 
ตําแหน งที่ active site ของเอนไซม�แล$วทําให$ฤทธิ์ของ
เอนไซม�หมดไป21 

โครงสร$าง baloxavir acid มีรูปร างคล$ายปcกผีเสื้อ 
ด$านหนึ่งทําหน$าที่เปBน metal chelating polar head 
group (oxazino-pyridotriazin-dione) สร$างพันธะกับ
โลหะประจุ 2 บวก ที่เปBนโคแฟกเตอร�ของเอนไซม� และอีก
ด$านหนึ่งทําหน$าที่เปBน lipophilic tail group (difuoro-
dihydro-dibenzothiepine)  ส ร$ า ง แ ร ง แ ว น เ ด อ ร�
วาลส� (van der Waals) กับกรดอะมิโนของ active site 
pocket จนถึงตําแหน งที่ใช$ในการตัดซับสเตรท (catalytic 
center) ของเอนไซม� cap-dependent endonuclease 
จึงทําให$ไม สามารถตัด capped primer เปBนนิวคลีโอไทด�
สายสั้ น ๆ ที่ จํ า เปBนสํ าหรับการถอดรหัสยีน (gene 
transcription) ยาจึงขัดขวางการเพิ่มจํานวนของไวรัสได$
20,21,22 

ตารางแสดงความสัมพันธ�ของโครงสร$างทางเคมีและ
กลไกการยับยั้งของยาต$านไวรัสในประเทศไทย20,21,22,23,24 
(ตามตารางที่ 2) 

 

เภสัชจลนศาสตร$ของยา baloxavir 
เม่ือรับประทานยา baloxavir ระยะเวลาที่ระดับใน

เลือดสูงสุด (Tmax) ประมาณ 4 ชั่วโมง ยาสามารถ
รับประทานพร$อมกับอาหาร หรือตอนท$องว างได$ แม$ว าจะมี
การศึกษาถึงผลกระทบของอาหารต อการดูดซึมยา ทําให$ค า
ระดับยาในเลือดสูงสุด (Cmax) และค าชีวสมมูลย� (AUC) ของ
ยา baloxavir ลดลงร$อยละ 48 และร$อยละ 36 ตามลําดับ 
แต ไม พบความแตกต างอย างมีนัยสําคัญทางสถิติในด$าน
ประสิทธิผลทางคลินิกในผู$ป�วยติดเชื้อไวรัส influenza 
ระหว างรับประทานยา baloxavir พร$อมกับอาหาร หรือ
ตอนท$องว าง อย างไรก็ตามการรับประทานยา baloxavir 
ร วมกับผลิตภัณฑ�ที่มีประจุบวก (polyvalent cation) อาจ
ลดระดับความเข$มข$นของยา baloxavir ในเลือดได$11,18 

ยา baloxavir จับกับอัลบูมินในเลือดมากกว าร$อยละ 
90 ยามีปริมาตรการกระจายตัว (Vd) สูง คือประมาณ 1,180 
ลิตร11,18  

ยา baloxavir ถูกเมตาบอไลท�ด$วยเอนไซม� 
arylacetamide deacetylase ในทางเดินอาหาร เยื่อบุผิว
ลําไส$ และตับ ส วนใหญ จะเปBนตัวเปลี่ยนแปลงยา baloxavir 
marboxil เปBน baloxavir และจะถูกเมตาบอไลท�ส วนใหญ 
โดย UDP-glucuronosyltransferase (UGT1A3) และจาก 
Cytochrome P450 3A4 (CYP3A4) เพียงเล็กน$อย18,11 

ยา  baloxavir marboxil และ  baloxavir ส วน
ใหญ  (ร$อยละ 80) จะถูกขับออกทางอุจจาระ ส วนที่เหลือ
ขับออกทางปPสสาวะ โดยยามีค าคร่ึงชีวิตในร างกาย
ประมาณ 79.1 ชั่วโมง11,18 

 

ขนาดยาและการบริหารยา 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห งประเทศ

สหรัฐอเมริกา ได$รับรองยา baloxavir สําหรับรักษาโรค
ไข$หวัดใหญ ที่ไม ซับซ$อน ในผู$ป�วยอายุตั้งแต  12 ปcข้ึนไป ที่
มีอาการของโรคไม เกิน 48 ชั่วโมง14 

ขนาดยา baloxavir ข้ึนอยู กับน้ํ าหนักตัว โดย
น้ําหนักตัวของผู$ป�วย 40 กิโลกรัมข้ึนไป แต ไม ถึง 80 
กิโลกรัม ขนาดยารับประทานที่แนะนําคือ 40 มิลลิกรัม 
และน้ําหนักตัวตั้งแต  80 กิโลกรัมข้ึนไป ขนาดยา
รับประทานที่แนะนําคือ 80 มิลลิกรัม โดยให$รับประทาน
ยาเพียงคร้ังเดียว สามารถรับประทานก อนอาหาร, พร$อม
อาหาร หรือหลังอาหารก็ได$ เนื่องจากอาหารไม ส งผลต อ
การออกฤทธิ์ของยา อย างไรก็ตาม การรับประทานยา 
baloxavir ร วมกับผลิตภัณฑ�ที่มีประจุบวกหลายประจุ 
อาจลดระดับความเข$มข$นของยาในเลือด จึงไม ควร
รับประทานยา ร วม กับยาระบาย ยาลดกรด หรือ 
ผลิตภัณฑ�เสริมอาหารชนิดรับประทานที่มีสารประจุบวก
หลายประจุ เช น เหล็ก สังกะสี เซเลเนียม แคลเซียม และ
แมกนีเซียม11,18 
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ตารางที่ 2 ความสัมพันธ�ของโครงสร$างทางเคมีและกลไกการยับยั้ง

กลุ�มยาต�านไวรัส ชื่อยา โครงสร�างทางเคมี กลไกการยบัยั้ง

M2 protein 
inhibitor 

 

 

Amantadine23,24 

(ปPจจุบัน ไม แนะนํา) 
      

ออกฤทธ�ยับยั้ง 
ทําหน$าที่ในการลําเลียง 
M2 proton channel
ของไวรัสมีความเปBนกรดมากขึ้น 
(endosomal
เบรนถกูลอกออก ทําให$สารพันธุกรรมของไวรัส 
(vRNP) เข$าสู นิวเคลียส

 
Rimantadine23,24

(ปPจจุบัน ไม แนะนํา) 

    

      

Neuraminidase 
inhibitor 
 

Zanamivir23,24 

 

 
 

ออกฤทธ�ยับยั้งเอนไซม� 
เอนไซม� neuraminidase
มาเกาะติดเซลล� ทําให$หลุดออกไปเปBนไว
ตัวใหม  ที่สามารถติด 
การตัดพันธะ 
ระหว าง sialic acid 
เปลือกหุ$ม (envelop glycoprotein

Oseltamivir23,24 

 

 
  

Peramivir23,24 

 

 

Cap-dependent 
endonuclease 
inhibitor 

Baloxavir20,21,22 

  

 

ออกฤทธ�ยับยั้งเอนไซม� 
endonuclease
จําเปBนต อกระบวนการแบ งเซลล�ของไวรัส ดังนั้น
กระบวนการ 
ของไวรัสไข$หวัดใหญ ทั้งหมดจึงถูกยับยั้ง
 

กลไกการยับยั้งของยาต$านไวรัสในประเทศไทย 

กลไกการยบัยั้ง การพัฒนาโครงสร�างทางเคมี 

ออกฤทธ�ยับยั้ง M2 protein โดย  M2 protein 
ทําหน$าที่ในการลําเลียง proton (H+) ผ านทาง 

proton channel เข$าสู เซลล�  ทําให$อนุภาค
ของไวรัสมีความเปBนกรดมากขึ้น 
endosomal acidification) จึงทําให$เยื่อหุ$มเมม

ถกูลอกออก ทําให$สารพันธุกรรมของไวรัส 
เข$าสู นิวเคลียส 

 

ออกฤทธ�ยับยั้งเอนไซม� neuraminidase โดย
neuraminidase จะปjองกนัไม ให$ไวรัส 

มาเกาะติดเซลล� ทําให$หลุดออกไปเปBนไวรัสอิสระ
ตัวใหม  ที่สามารถติด host อื่น ๆต อไปได$ โดย
การตัดพันธะ glycoside linkage ที่เชื่อม

sialic acid กับโปรตีนที่บริเวณผิวของ
envelop glycoprotein)  

ลักษณะโครงสร$างทางเคมี zanamivir และ oseltamivir คล$ายกับ sialic acid 
แทนที ่sialic acid ส งผลต อการยับยั้งการทาํงานของเอนไซม� neuraminidase

ลักษณะโครงสร$างทางเคมี peramivir ม ีcyclopentane (C4-guanidino substitution 
a hydrophobic side chain) 
 

ออกฤทธ�ยับยั้งเอนไซม� cap-dependent 
endonuclease (CEN) ที่อยู ใน PA subunit ซึ่ง
จําเปBนต อกระบวนการแบ งเซลล�ของไวรัส ดังนั้น
กระบวนการ transcription และการแบ งเซลล�
ของไวรัสไข$หวัดใหญ ทั้งหมดจึงถูกยับยั้ง 

โครงสร$าง baloxavir acid มีรูปร างคล$ายปcกผีเสื้อ ด$านหนึ่งทําหน$าที่เปBน
head group (oxazino-pyridotriazin-dione) สร$างพันธะกับโลหะประจุ
ของเอนไซม� และอีกด$านหนึ่งทําหน$าที่เปBน lipophilic tail group (difuoro
dibenzothiepine) สร$างแรงแวนเดอร�วาลส�  (van der Waals) กับกรดอะมโินของ
pocket จนถึงตําแหน งที่ใช$ในการตัดซับสเตรท (catalytic center) ของเอนไซม�
endonuclease จึงทําให$ไม สามารถตัด capped primer เปBนนิวคลีโอไทด�สายสั้น
การถอดรหัสยีน (gene transcription) ยาจึงขัดขวางการเพิ่มจํานวนของไวรัสได$
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ข�อจํากัด 

1. รักษาเฉพาะ 
Influenza A เนื่องจาก 
Influenza B ไม มี M2 
protein 

2. เกิดการดื้อยาของไวรัส
อย างมาก 

sialic acid จึงสามารถเข$า  
neuraminidase  

1. ระยะเวลาในการรักษา
โรคไข$หวัดใหญ นานถงึ    
5 - 10 วัน 
2. พบรายงานความ
ผิดปกติทางระบบ
ประสาท 
(neuropsychiatric 
events) 
3. การดื้อยาของไวรัส 
 

guanidino substitution และ        

ด$านหนึ่งทําหน$าที่เปBน metal chelating polar 
สร$างพันธะกับโลหะประจุ 2 บวก ทีเ่ปBนโคแฟกเตอร�

difuoro-dihydro-
กับกรดอะมโินของ active site 

ของเอนไซม� cap-dependent 
เปBนนิวคลีโอไทด�สายสั้น ๆ ที่จําเปBนสําหรับ

ยาจึงขัดขวางการเพิ่มจํานวนของไวรัสได$ 
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ยา baloxavir อยู ในรูปแบบ film-coated tablet 
เพื่อทําให$เม็ดยามีความคงรูป ไม แตกหักง าย แต ไม ได$หวัง
ผลในเร่ืองการออกฤทธิ์แบบเนิ่น (sustained release 
action) และยังไม มีข$อมูลในเร่ืองของการหัก บด แบ งยา   

การใช$ยาในผู$ป�วยที่มีการทํางานของไตบกพร อง 
จากงานวิจัยทางเภสัชจลนศาสตร�ในกลุ มผู$ป�วยที่มีการ
ทํางานของไตบกพร อง พบว า baloxavir marboxil ในรูป 
prodrug และยา baloxavir กําจัดออกทางไตเพียง
เล็กน$อย จึงไม จําเปBนต$องปรับขนาดของยา18 

สําหรับขนาดยา baloxavir ในผู$ป�วยที่มีการทํางาน
ของตับบกพร อง พบว าในผู$ป�วยตับบกพร องระดับปาน
กลาง(Child-Pugh class B) มีเภสัชจลนศาสตร�ของยาไม 
แตกต างจากกลุ มที่ มีการทํางานของตับปกติ  จึ ง ไม 
จํา เปBนต$องปรับขนาดของยาในผู$ป�วยที่ตับบกพร อง
เล็กน$อยหรือปานกลาง สําหรับผู$ป�วยที่มีการทํางานของตับ
บกพร องระดับรุนแรงนั้น ยังไม มีงานวิจัยรองรับสําหรับ
ผู$ป�วยกลุ มนี้18 

ข$อมูลความปลอดภัยในหญิงตั้ งครรภ�ยั ง มี ไม 
เพียงพอ จึงควรหลีกเลี่ยงการใช$ยา baloxavir ในหญิง
ตั้งครรภ� เว$นแต พิจารณาแล$วว ามีประโยชน�ต อมารดา
มากกว าความเสี่ยงที่อาจเกิดต อทารกในครรภ� และยังไม 
เปBนที่ทราบแน ชัดยาว ายาสามารถขับออกทางน้ํานม
หรือไม  ผู$ที่ใช$ยานี้จึงควรงดให$นมบุตร11,18 

สําหรับข$อมูลความปลอดภัยในผู$ป�วยเด็กอายุน$อย
กว า 12 ปcยังมีไม เพียงพอ ควรมีการศึกษาเพิ่มเติม 

ตา รา งแสดงข$ อ มูล ง านวิ จั ยทา งคลิ นิ กด$ า น
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา baloxavir ใน
ผู$ป�วยเด็กอายุน$อยกว า 12 ปc25,26,27 (ตามตารางที่ 3)  

 

การศึกษาทางคลินิกของยา baloxavir 
ตารา งแสดงข$ อ มูล ง านวิ จั ยทา งคลิ นิ กด$ า น

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา baloxavir ใน
ผู$ป�วยอายุมากกว า 12 ปc15,28,29,30 (ตามตารางที่ 4) 

ยา baloxavir marboxil ที่ได$รับอนุมัติในข$อบ งใช$
ข$างต$นนั้น  มีงานวิจัยทางคลินิกแบบ randomized, 

double-blind, placebo ช วงเวลาเดือนธันวาคม พ.ศ. 
2559 ถึง เดือนมีนาคม พ.ศ. 2560 โดยศึกษาในผู$ใหญ 
และเด็กที่มีสุขภาพดี (otherwise healthy) อายุ 12 - 64 
ปc ที่มีอาการโรคไข$หวัดใหญ  รวมทั้งสิ้นจํานวน 1,064 คน 
ในประเทศสหรัฐอเมริกาและญี่ปุ�น การศึกษารวบรวม
ค น ไ ข$ ที่ มี อ า ก า ร โ ร ค ไ ข$ ห วั ด ใ ห ญ ที่ ไ ม ซั บ ซ$ อ น 
(uncomplicated influenza) มีอาการของโรคมาไม เกิน 
48 ชั่วโมง และมีอาการทางเดินหายใจอย างน$อย 1 อาการ 
โดยพบว ามีไข$หวัดใหญ ชนิด A/H3N2 เปBนสัดส วนมาก
ที่สุดถือเปBน 84.8 ถึง 88.1% ซ่ึงแบ งเปBน 3 กลุ ม โดยสุ ม
ให$ผู$ป�วยได$รับยา baloxavir (จํานวน 612 คน) ยา 
oseltamivir (จํานวน 514 คน) หรือยาหลอก (จํานวน 310 
คน) กลุ มยา baloxavir (ช วงอายุ  12 - 19 ปc )  ให$ยา 
baloxavir ข้ึนกับน้ําหนักตัว (ขนาดยา baloxavir ข้ึนกับ
น้ําหนักตัว โดยน้ําหนักตัวน$อยกว า 80 กิโลกรัม 
รับประทานยา baloxavir 40 มิลลิกรัม และน้ําหนักตัว
ตั้งแต  80 กิโลกรัมข้ึนไป รับประทานยา baloxavir  
80 มิลลิกรัม) โดยกลุ มยา baloxavir และกลุ มยาหลอกให$
ยาคร้ังเดียวในวันแรกเท านั้น ส วนอีก 4 วันต อมา ทั้งสอง
กลุ  มได$รับเฉพาะยาหลอก กลุ  มยา oseltamivir ให$ยา 
oseltamivir รับประทาน 75 มิลลิกรัม วันละ 2 คร้ัง เปBน
เวลา 5 วัน เม่ือคิดผู$ป�วยรวมกันทั้งผู$ใหญ และเด็ก  
กลุ มผู$ป�วยที่ได$รับยา baloxavir มีค ามัธยฐานของเวลาใน
การบรรเทาอาการให$ดีข้ึนในผู$ป�วยติดเชื้อ (ประเมินอาการ 
7 อย าง ได$แก  ไอ เจ็บคอ คัดจมูก ปวดศีรษะ อาการจาก
ไข$ ปวดกล$ามเนื้อ และอ อนล$า) เท ากับ 53.7 ชั่วโมง เทียบ
กับกลุ มยาหลอก 80.2 ชั่วโมง ซ่ึงแตกต างอย างมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ (p < 0.001) แต อย างไรก็ตามเม่ือเปรียบเทียบยา 
baloxavir และยา oseltamivir พบว าค ามัธยฐานของ
เวลาในการบรรเทาอาการดีข้ึนใกล$เคียงกัน ในส วนของ 
virology outcome พบว ากลุ มผู$ป�วยที่ได$รับยา 
baloxavir ใช$เวลา 24 ชั่วโมงในการลดระดับไวรัสที่ขจัด
ออกจากร างกาย(viral shedding) เทียบกับกลุ มยาหลอก
และกลุ มยา oseltamivir ใช$เวลา 96 ชั่วโมง และ 72 
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ชั่วโมง ตามลําดับ สําหรับรายงานอาการไม พึงประสงค�ของ
ผู$ที่ได$รับ baloxavir ได$แก  ท$องเสีย หลอดลมอักเสบ คอ
อักเสบ คลื่นไส$ ปวดศีรษะ พบร$อยละ 20.7 ในขณะที่ผู$ที่
ได$รับยาหลอก และยา oseltamivir เกิดข้ึนร$อยละ 24.6 
และ 24.8 ตามลําดับ15 

ง า น ว ิจ ัย ท า ง ค ล ิน ิก แ บ บ  mult i -center, 
retrospective chart review จากผู$ป�วยที่เข$ารับการ
รักษาที่โรงพยาบาลรวม 699 คน และผู$ป�วยได$รับยา 
baloxavir หรือยา oseltamivir เพื่อรักษา influenza A 
ที่มีอาการของโรคมาไม เกิน 48 ชั่วโมง รวม 359 คน 
ช วงเวลาเดือนมกราคม พ.ศ. 2561 ถึงเดือนกุมภาพันธ� 
2561 มีผู$ป�วยได$รับยา oseltamivir จํานวน 138 คน และ
ช วงเวลาเดือนมกราคม พ.ศ. 2562 ถึง เดือนกุมภาพันธ� 
2562 มีผู$ป�วยได$รับยา baloxavir จํานวน 221 คน ผู$ป�วย
ได$รับยา oseltamivir จะมีอายุเฉลี่ยมากกว าผู$ป�วยได$รับ
ยา baloxavir คือ 82 ปc และ 65 ปcตามลําดับ และผู$ป�วย
ได$รับยา oseltamivir จะน้ําหนักเฉลี่ยน$อยกว าผู$ป�วยได$รับ
ยา baloxavir โดยผู$ป�วยที่มี BMI มากกว า 40 kg/m2 คือ
ร$อยละ 5 และ 12 ตามลําดับ พบว ากลุ มผู$ป�วยที่ได$รับยา 
baloxavir มีค ามัธยฐานของระยะเวลานอนโรงพยาบาล 
(hospital length of stay, LOS) เท ากับ 4 วันเทียบกับ 
5 วัน ในกลุ มผู$ ป� วยที่ ไ ด$ รับ  oseltamivir (p = 0.02) 
สําหรับคนไข$ที่ รับการรักษา พบคนไข$ที่ มีภาวะพร อง
ออกซิเจน (hypoxic) รวม 272 คน เม่ือเปรียบเทียบ
จํานวนผู$ป�วยที่อาการดีข้ึนหลังเกิดภาวะพร องออกซิเจน 
พบว าผู$ป�วยที่ได$รับยา baloxavir มีค ามัธยฐานของของ
การฟ��นตัวจากภาวะพร องออกซิเจน (hypoxic resolution) 
เท ากับร$อยละ 88 สูงกว าอย างมีนัยสําคัญทางสถิติเม่ือ
เ ป รี ย บ เ ที ย บ กั บ ร$ อ ย ล ะ  79 ใ น ผู$ ป� ว ย ที่ ไ ด$ รั บ ย า 
oseltamivir (p = 0.004)  โดยระยะเวลาที่อาการดีข้ึน
จากภาวะพร องออกซิเจน ในผู$ป�วยที่ได$รับยา baloxavir 
เท ากับ 43 ชั่วโมง ลดลงอย างมีนัยสําคัญทางสถิติเม่ือ
เปรียบเทียบกับ 81 ชั่วโมงในผู$ป�วยที่ได$รับยา oseltamivir 
(p < 0.001)28 

งานวิจัยทางคลินิกแบบ randomized, double-
blind, placebo จากกลุ มผู$ป�วยที่มีความเสี่ยงสูงต อการ
เกิดโรคแทรกซ$อนจากไข$หวัดใหญ  อายุ 12 - 65 ปc รวม 
2,184  คน และมีอาการโรคมาไม เกิน 48 ชั่วโมง ซ่ึง
แบ งเปBน 3 กลุ ม โดยสุ มให$ผู$ป�วยได$รับยา baloxavir, ยา 
oseltamivir หรือยาหลอก โดยกลุ มผู$ป�วยยา baloxavir 
ให$ยา baloxavir ข้ึนกับน้ําหนักตัว (ขนาด baloxavir 
ข้ึนกับน้ําหนักตัว โดยน้ําหนักตัวน$อยกว า 80 กิโลกรัม 
รับประทานยา baloxavir 40 มิลลิกรัม และน้ําหนักตัว
ตั้งแต  80 กิโลกรัมข้ึนไป รับประทานยา baloxavir 80 
มิลลิกรัม) โดยกลุ มยา baloxavir และกลุ มยาหลอกให$ยา
คร้ังเดียวในวันแรกเท านั้น กลุ มยา oseltamivir ให$ยา 
oseltamivir รับประทาน 75 มิลลิกรัม วันละ 2 คร้ัง เปBน
เวลา 5 วัน พบว ากลุ มผู$ป�วยที่ได$รับยา baloxavir มี
ค ามัธยฐานของเวลาในการบรรเทาอาการดีข้ึน เท ากับ 
73.2 ชั่วโมง เม่ือเทียบกับผู$ป�วยที่ได$รับยาหลอกและผู$ป�วย
ได$รับยา oseltamivir เท ากับ 102.3 ชั่วโมง (p < 
0.0001) และ 81 ชั่วโมง (p = 0.8347) ตามลําดับ และ
กลุ มผู$ป�วยที่ได$รับยา baloxavir มีค ามัธยฐานของเวลาใน
การที่ลดระดับเชื้อไวรัสที่ขจัดออกจากร างกาย (viral 
shedding) เม่ือเทียบกับกลุ มผู$ป�วยที่ได$รับยาหลอกและ
ผู$ป�วยได$รับยา oseltamivir เท ากับ 48 ชั่วโมง และ 96 
ชั่วโมง ตามลําดับ29 

งานวิจัยทางคลินิกแบบ A systematic literature 
review เร่ิมตั้งแต  14 เดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2559 ที่
รวบรวมข$อมูลจากฐาน Medline, Embase, CENTRAL 
และ ICHUSHI ที่มีงานวิจัยทางคลินิกแบบ randomized 
controlled trials ด$านประสิทธิภาพและความปลอดภัย
ของยาต$านไวรัสสําหรับโรคไข$หวัดใหญ  ทั้ งหมด 22 
งานวิจัย พบว ายา baloxavir มีค ามัธยฐานของเวลาในการ
บรรเทาอาการดี ข้ึน ลดลง 19.96 ชั่วโมงเ ม่ือเปรียบ    
เทียบกับยา zanamivir (95% Credibility interval; 
CrI 3.23 - 39.07), ยา baloxavir มีค ามัธยฐานของเวลา
ในการที่ลดระดับเชื้อไวรัส ลดลง 47 ชั่วโมง และลดลง 
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56. 3 ชั ่ว โ ม ง  เ มื ่อ เป ร ีย บ เท ียบกับ ยา  zanamivir 
(95% CrI 28.18 -  73.86) และยา oseltamivir (95% 
CrI 33.74 - 87.86) ตามลําดับ, ยา baloxavir ลดระดับ
เชื้อไวรัสใน 24 ชั่วโมงแรกอย างมีนัยสําคัญ นอกจากนี้ยัง
พบว าbaloxavir  มีความปลอดภัยในการใช$ยาที่ ไม 
แตกต างกันอย างมีนัยสําคัญ และยา baloxavir มีอาการ
ไม พึงประสงค�จากการใช$ยาน$อยกว ายา oseltamivir และ
ยา laninamivir30

 

 

อาการไม�พึงประสงค$  

จากการศึกษาทางคลินิก พบอาการไม พึงประสงค�
จากการใช$ยา baloxavir ได$แก  อาการท$องเสีย พบได$ร$อยละ 
3 และอาการหลอดลมอักเสบพบได$ร$อยละ 2 ส วนอาการ
ไม พึงประสงค�ที่พบน$อย ได$แก  อาการคลื่นไส$ เยื่อจมูก
อัก เสบ  และปวด ศีรษะ  พบได$ ร$ อยละ  1 โดย เ ม่ือ
เปรียบเทียบกับอาการไม พึงประสงค�ของยา oseltamivir 
พบว ายา baloxavir เกิดข้ึนน$อยกว า โดยยา oseltamivir 
เกิดอาการท$องเสียได$ร$อยละ 5 และอาการหลอดลมอักเสบ
ได$ร$อยละ 411,18 

 

อันตรกิริยาระหว�างยา  

การเกิดอันตรกิริยาระหว างยาพบได$น$อย เนื่องจาก
ยา baloxavir marboxil หรือ baloxavir ซึ่งเปBนสาร
เมตาบอไลท�ที่ออกฤทธิ์ ไม เปBนตัวยับยั้ง (inhibitors) หรือ
เ ปB น ตั ว เ ห นี่ ย ว นํ า ( inducers)  ก า ร ทํ า ง า น ข อ ง 
cytochrome P450 (CYP) หรือไปยับยั้งการทํางานของ
เอนไซม� UDP-glucuronosyltransferase (UGT)18,31  

  

ผลของยาอ่ืนที่มีต�อ baloxavir marboxil หรือ 
baloxavir ซึ่งเปQนสารเมตาบอไลท$ที่ออกฤทธิ์ 

Itraconazole เปBนตัวยับยั ้งการทํางานของ 
P-glycoprotein (P-gp) มีผลเพิ่มค า Cmax และ AUC0-inf 

ของ baloxavir ข้ึน 1.33 เท า และ 1.23 เท า ตามลําดับ 
การเพิ่มข้ึนนี้ไม ได$มีนัยสําคัญทางคลินิก 

 

Probenecid เปBนตัวยับยั้งการทํางานของเอนไซม� 
UGT มีผลลดค า Cmax และ AUC0-inf ของ baloxavir ลง 
0.79 เท า และ 0.75 เท า ตามลําดับ การลดลงนี้ไม ได$มี
นัยสําคัญทางคลินิก18,31 

 

ข�อห�ามใช� 
ห$ามใช$ยา baloxavir ในผู$ป�วยที่เกิดปฏิกิริยาภูมิ

ไวเกินต อยา หรือ สารประกอบอ่ืนของยานี้11,18 

 

สรุป 
ยา baloxavir  เปBนยากลุ มใหม สําหรับการรักษา

โรคไข$หวัดใหญ  โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
แห งสหรัฐอเมริกาและไทยได$รับรองยา baloxavir สําหรับ
ใช$การรักษาโรคไข$หวัดใหญ ที่ไม ซับซ$อน ในผู$ป�วยอายุ
ตั้งแต  12 ปcข้ึนไปที่มีอาการของโรคมาไม เกิน 48 ชั่วโมง 
โ ด ย ย า อ อ ก ฤ ท ธิ์ ยั บ ยั้ ง เ อ น ไ ซ ม�  cap-dependent 
endonuclease (CEN) ส งผลให$ยับยั้งการแบ งตัวของ
ไวรัส ขนาดยา baloxavir ข้ึนอยู กับน้ํ าหนักตัว โดย
น้ําหนักตัวของผู$ป�วย 40 กิโลกรัมข้ึนไปแต ไม ถึง 80 
กิโลกรัม ขนาดยารับประทานที่แนะนําคือ 40 มิลลิกรัม 
และน้ําหนักตัวตั้งแต  80 กิโลกรัมข้ึนไป ขนาดยา
รับประทานที่แนะนําคือ 80 มิลลิกรัม ยามีประสิทธิภาพ
สามารถลดระดับเชื้อไวรัส influenza A และ B ใน
ร า งกาย ตั้ งแต วันแรกที่ รับประทานยา จึงสามารถลด
ระยะเวลาการเจ็บป�วย และลดความเสี่ยงของการแพร เชื้อ
ไข$หวัดใหญ จากคนสู คน พบอาการไม พึงประสงค�จากการ
ใช$ยาน$อย ได$แก  อาการท$องเสีย (ร$อยละ 3) และอาการ
หลอดลมอักเสบ (ร$อยละ 2) ทําให$ผู$ป�วยทนต อยาได$ดี อีก
ทั้งยา baloxavir มีค าคร่ึงชีวิตที่ยาว ทําให$รับประทาน
เพียง 1 คร้ัง รับประทานยาพร$อมอาหารหรือไม ก็ได$ เพิ่ม
ความสะดวกในการรับประทานยาให$ผู$ป�วย 



 

 

Piyananjaruhsri R. 
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ตารางที่ 3 งานวิจยัทางคลินิกด$านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา baloxavir ในผู$ป�วยเด็กอายุน$อยกว า 12 ปc 

 
 
 

ผู�วิจัย 

(ปVที่ตีพิมพ$) 

รูปแบบการศึกษา จํานวนตัวอย�าง ขนาดยา baloxavir กลุ�มควบคุม ผลการศึกษา ข�อจํากัด 

Hirotsu N. 
และคณะ 
(2019)25 

 

prospective, 
open-label, 
multicenter 
study 

ผู$ป�วยเด็ก 107 คน  

(อายุ 1 - <12 ปc) 

รับประทานยา baloxavir เพียงครั้งเดียว 

โดยขนาด baloxavir ขึ้นกับน้ําหนักตัว 

ไม มี  - กลุ มผู$ป�วยที่ได$รับยา baloxavir  พบรายงานอาการไม พึงประสงค�ในผู$ป�วยร$อยละ 34.6% 
อาการที่พบบ อยคือ อาเจียน (ร$อยละ 7.5) และไม พบผู$ป�วยที่มอีาการไม พึงประสงค�รนุแรงที่
จําเปBนต$องหยุดรับการรกัษา ในขณะที่กลุ มผู$ป�วยที่ได$รับยา oseltamivir  พบผู$ป�วยทีม่ีอาการไม 
พึงประสงค�รนุแรง ทีจ่ําเปBนต$องหยุดรับการรักษาร$อยละ 1.8–5.4 
- ยา baloxavir มีค ามัธยฐานของเวลาในการบรรเทาอาการเท ากับ 44.6 ชั่วโมง (95% CI,   
38.9 - 62.5 ชั่วโมง) เมื่อเปรียบเทียบกับการศึกษาอืน่ พบว า ยา baloxavir มีค ามัธยฐานของ
เวลานานกว าการรกัษาด$วยยา peramivir ในผู$ป�วยเด็กอายุ 28 วัน ถึง 15 ปc โดยการฉดีเข$าเส$น
เลือดดํา ครั้งเดียว เท ากับ 29.1 ชั่วโมง แต ใช$เวลาการรักษาใกล$เคียงกับการรักษาด$วยยา 
laninamivir โดยการพ นยา ในผู$ป�วยเด็กอายุ 3 ถึง 9 ปc คือ 56 ชั่วโมง 
- กลุ มผู$ป�วยที่ได$รับยา baloxavir ใช$เวลา 24 ชั่วโมงในการลดระดับไวรัสที่สามารถแพร กระจาย
ไปสู ผู$อื่นโดยที่ผู$ตดิเชื้อยังไม แสดงอาการ (viral shedding) 

ไม มีกลุ มควบคุม 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Koshimichi 
H. และคณะ 
(2019)26 

Population 
pharmacokinetic 
analysis 

ผู$ป�วยเด็ก 107 คน  
(อายุ 1 - <12 ปc) 

รับประทานยา baloxavir เพียงครั้งเดียว 
โดยขนาด baloxavir ขึ้นกับน้ําหนักตัว โดยยา 
baloxavir  5 มิลลิกรัม ในผู$ป�วยเด็กน้ําหนกั 5 
กิโลกรัมแต ไม ถึง 10 กิโลกรมั, ยา baloxavir  
10 มิลลิกรมั ในผู$ป�วยเด็กน้ําหนกั 10 กโิลกรัม
แต ไม ถึง 20 กิโลกรัม, ยา baloxavir  20 
มิลลิกรัม ในผู$ป�วยเด็กน้ําหนกั 20 กิโลกรัม แต 
ไม ถึง 40 กิโลกรมั และยา baloxavir  40 
มิลลิกรัม ในผู$ป�วยเด็กน้ําหนกัเท ากับหรือ
มากกว า 40 กิโลกรัม 

ไม มี - การรกัษาในผู$ป�วยอายุน$อยกว า 12 ปc ยา baloxavir มีค ามัธยฐานของเวลาในการบรรเทา
อาการดีขึน้เท ากับ 44.6 ชั่วโมง เมือ่เทียบกบัการรกัษาในผู$ป�วยผู$ใหญ  (phase 3) 53.7 ชั่วโมง 
- ผลการศึกษา แนะนําการปรับขนาดยาในผู$ป�วยเด็กอายุน$อยกว า 12 ปcที่มนี้ําหนกัเท ากับหรือ
มากกว า 10 กิโลกรัม เทียบเท ากับการศึกษาการปรับขนาดยาในผู$ป�วยผู$ใหญ  (phase 3) 
 

1. ไม มีกลุ มควบคุม 
2. ควรมกีารศึกษา
เพิ่มเติมในผู$ป�วยทีม่ี
น้ําหนกัน$อยกว า 10 
กิโลกรัม เนือ่งจากมี
ผู$ป�วยเพียง 2 คน 
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ตารางที่ 3 งานวิจยัทางคลินิกด$านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา baloxavir ในผู$ป�วยเด็กอายุน$อยกว า 12 ปc (ต อ) 

 
ตารางที่ 4 งานวิจยัทางคลินิกด$านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา baloxavir ในผู$ป�วยอายุมากกว า 12 ปc 

ผู�วิจัย 

(ปVที่ตีพิมพ$) 

รูปแบบการศึกษา จํานวน 

ตัวอย�าง 

ระยะเวลา 

การศึกษา 

ขนาดยา baloxavir กลุ�มควบคุม ผลการศึกษา 

Hayden FG. 
และคณะ15 

(2018) 

randomized, 
double-blind, 
placebo 

1,064 คน  5 วัน รับประทานยา baloxavir (โดยขนาด 
baloxavir ขึ้นกับน้ําหนกัตัว) หรอืยาหลอก
ครั้งเดียว ส วนอีก 4 วันต อมาทั้งสองกลุ มได$รับ
เฉพาะยาหลอก และกลุ ม oseltamivir 
รับประทานยา 75 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 
เปBนเวลา 5 วัน 

ยาหลอก และ 
ยา oseltamivir  

- ยา baloxavir มีค ามัธยฐานของเวลาในการบรรเทาอาการดีขึน้ เท ากับ 53.7 ชั่วโมง เทียบกับกลุ มยาหลอก 80.2 
ชั่วโมง ซึ่งแตกต างอย างมนีัยสําคัญทางสถิต ิ(p < 0.001)  
- เมื่อเปรียบเทียบยา baloxavir และยา oseltamivir พบว าค ามัธยฐานของเวลาในการบรรเทาอาการดีขึ้นใกล$เคียงกัน 
- กลุ มผู$ป�วยที่ได$รับยา baloxavir ใช$เวลา 24 ชั่วโมงในการลดระดับไวรัสทีข่จัดออกจากร างกาย(viral shedding) 
เทียบกับกลุ มยาหลอกและกลุ มยา oseltamivir ใช$เวลา 96 ชั่วโมงและ 72 ชั่วโมง ตามลําดับ 
- สําหรับรายงานอาการไม พึงประสงค�ของผู$ที่ได$รับ baloxavir ได$แก  ท$องเสีย หลอดลมอักเสบ คออกัเสบ คลื่นไส$ 
ปวดศีรษะ พบร$อยละ 20.7 ในขณะทีผู่$ที่ได$รับยาหลอก และ oseltamivir เกิดขึน้ร$อยละ 24.6 และ 24.8 ตามลําดับ 

ผู�วิจัย 

(ปVที่ตีพิมพ$) 

รูปแบบการศึกษา จํานวนตัวอย�าง ขนาดยา baloxavir กลุ�มควบคุม ผลการศึกษา ข�อจํากัด 

Kakuya F. 
และคณะ 
(2019)27 

 

prospective 
observational 

study 

ผู$ป�วยเด็ก 65 คน  

(อายุ 0 - 18 ปc) 

รับประทานยา baloxavir (โดยขนาด 
baloxavir ขึ้นกับน้ําหนกัตัว) เพียงครั้งเดียว 
และกลุ มยา Neuraminidase Inhibitor (NAI) 
ตามแนะนํา 

 

กลุ มยา 
Neuraminidase 

Inhibitor (NAI) 

 

1. ผู$ป�วยเด็กที่ได$รับยา baloxavir หรอืยาในกลุ ม NAI 
    - เมื่อเปรียบเทียบค ามัธยฐานของระยะเวลาที่เกิดไข$ สําหรับ influenza A และ B พบว ายา 
baloxavir เท ากับ 19.7 ชั่วโมง ซึ่งน$อยกว ายาในกลุ ม NAI 33.5 ชั่วโมง แต ไม แตกต างกันอย างมี
นัยสําคัญทางสถิต ิ
    - เมื่อวิเคราะห�ผู$ป�วยในกลุ มinfluenza B : ยา  baloxavir มีค ามัธยฐานของเวลาระยะเวลาที่
เกิดไข$ 17 ชั่วโมง ซึ่งน$อยกว ายาในกลุ ม NAI 48.3 ชั่วโมง ซึ่งแตกต างกันอย างมีนัยสําคัญทาง
สถิติ  (p < 0.01) 
2. ในผู$ป�วยที่ได$รับยา  baloxavir ทุกราย เมื่อเปรียบเทียบค ามัธยฐานของระยะเวลาทีเ่กิดไข$ใน 
influenza A เท ากับ 24 ชั่วโมง มากกว า influenza B เท ากับ 17 ชั่วโมง ซึ่งแตกต างกันอย างมี
นัยสําคัญทางสถิติ (p < 0.05) ขณะที่ผู$ป�วยที่ได$รับยาในกลุ ม NAI ทกุราย ใน influenza A 
เท ากับ 31.8  ชั่วโมง น$อยกว า influenza B เท ากับ 48.3 ชั่วโมง ซึ่งแตกต างกนัอย างมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ (p < 0.01) 

1. ความแตกต างของ
อายุ และอัตราการ
เข$ารับการรักษาใน
โรงพยาบาล ในแต 
ละกลุ มผู$ป�วยที่ได$รับ
ยา baloxavir กับ
กลุ มยา NAI 
2. จํานวนตัวอย าง
ค อนข$างน$อย เพียง 
20 คนเท านั้น 
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ตารางที่ 4 งานวิจยัทางคลินิกด$านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา baloxavir ในผู$ป�วยอายุมากกว า 12 ปc (ต อ) 

ผู�วิจัย 
(ปVที่ตีพิมพ$) 

รูปแบบการศึกษา จํานวน 
ตัวอย�าง 

ระยะเวลา 
การศึกษา 

ขนาดยา 
baloxavir 

กลุ�มควบคุม ผลการศึกษา 

Shah S. 
และคณะ28 

(2019) 

multi-center, 
retrospective 
chart review 

699 คน 1 เดือน รับประทานยา baloxavir (โดยขนาด 
baloxavir ขึ้นกับน้ําหนกัตัว) ครั้งเดียว และ
กลุ ม oseltamivir รับประทานยา 75 
มิลลิกรัม วนัละ 2 ครั้ง เปBนเวลา 5 วัน 

ยา oseltamivir - ยา baloxavir มีค ามัธยฐานของระยะเวลานอนโรงพยาบาล (hospital length of stay, LOS) เท ากับ 4 วันเทียบ
กับ 5 วันในผู$ป�วยที่ได$รับ oseltamivir (p = 0.02) 
- สําหรับคนไข$ที่รับการรกัษาพบคนไข$ที่มีภาวะพร องออกซิเจน (hypoxic) รวม 272 คน เมือ่เปรียบเทียบจํานวน
ผู$ป�วยที่อาการดีขึ้นหลังเกิดภาวะพร องออกซิเจน พบว าผู$ป�วยที่ได$รับยา baloxavir มีค ามัธยฐานของของการฟ��นตัว
จากภาวะพร องออกซิเจน (hypoxic resolution) เท ากับร$อยละ 88 สูงกว าอย างมีนัยสําคัญทางสถิติเมือ่เปรียบเทียบ
กับร$อยละ 79 ในผู$ป�วยที่ได$รับยา oseltamivir (p = 0.004) โดยระยะเวลาที่อาการดีขึน้จากภาวะพร องออกซิเจนใน
ผู$ป�วยที่ได$รับยา baloxavir เท ากับ 43 ชั่วโมง ลดลงอย างมนีัยสําคัญทางสถิตเิมือ่เปรียบเทียบกับ 81ชั่วโมงในผู$ป�วย
ทีไ่ด$รับยา oseltamivir (p < 0.001) 

Ison MG. 
และคณะ29 

(2019) 

randomized, 
double-blind, 
placebo 

2,184 คน 5 วัน รับประทานยา baloxavir (โดยขนาด 
baloxavir ขึ้นกับน้ําหนกัตัว) หรอืยาหลอก
ครั้งเดียว ส วนอีก 4 วันต อมาทั้งสองกลุ มได$รับ
เฉพาะยาหลอก และกลุ ม oseltamivir 
รับประทานยา 75 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 
เปBนเวลา 5 วัน 

ยาหลอก และ 
ยา oseltamivir 

- ยา baloxavir มีค ามัธยฐานของเวลาในการบรรเทาอาการดีขึน้ในผู$ป�วยกลุ มเสี่ยงสูงต อการเกิดโรคแทรกซ$อนจาก
ไข$หวัดใหญ  เท ากับ 73.2 ชั่วโมง เมือ่เทียบกับผู$ป�วยที่ได$รับยาหลอกและผู$ป�วยได$รับยา oseltamivir เท ากับ 102.3 
ชั่วโมง (p < 0.0001) และ 81 ชั่วโมง (p = 0.8347) 
- ยา baloxavir มีค ามัธยฐานของเวลาในการที่ลดระดับเชื้อไวรสัที่ขจัดออกจากร างกาย (viral shedding) เมื่อเทียบ
กับผู$ป�วยที่ได$รับยาหลอกและผู$ป�วยได$รับยา oseltamivir เท ากับ 48 ชั่วโมง และ 96 ชั่วโมง ตามลําดับ 

Taieb V. 
และคณะ30 

(2019) 

A systematic 
literature review 

22 งานวิจัย 
(ตั้งแต  14 
พฤศจิกายน 
2016) 

 รายงานข$อมูลจาก Medline, Embase, 
CENTRAL, and ICHUSHI (randomized 
controlled trials) 
ด$านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา
ต$านไวรัสสําหรับโรคไข$หวัดใหญ  

 - ยา baloxavir มีค ามัธยฐานของเวลาในการบรรเทาอาการดีขึน้ ลดลง 19.96 ชั่วโมงเมื่อเปรียบเทียบกับยา 
zanamivir (95% CrI 3.23 - 39.07) 
- ยา baloxavir มีค ามัธยฐานของเวลาในการที่ลดระดับเชื้อไวรสั ลดลง 47 ชั่วโมง และลดลง 56.3 ชั่วโมง เมื่อ
เปรียบเทียบกับยา zanamivir (95% CrI 28.18 - 73.86) และยา oseltamivir (95% CrI 33.74 - 87.86) 
ตามลําดับ 
- ยา baloxavir ลดระดับเชื้อไวรัสใน 24 ชั่วโมงแรกอย างมนีัยสําคัญ 
- ยา baloxavir  มีความปลอดภัยในการใช$ยาที่ไม แตกต างกนัอย างมนีัยสําคัญ 
- ยา baloxavir มีอาการไม พึงประสงค�จากการใช$ยา น$อยกว า เมือ่เปรียบเทียบกับยา oseltamivir และยา 
laninamivir  
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