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บทคัดย0อ 
โซฟอสบูเวียร�เปKนยาต#านไวรัสตับอักเสบซีซ่ึงได#รับการรับรองจากองค�การอาหารและยาในการใช#รักษาภาวะตบั

อักเสบเร้ือรังจากเชื้อไวรัสตับอักเสบซีโดยใช#ร�วมกับยาขนานอ่ืนท่ีเปKนการรักษามาตรฐาน คือ อินเตอร�เฟอรอนและ 
ไรบาไวริน และการใช#ร�วมกับยาต#านไวรัสกลุ�มใหม�ท่ีไม�ใช�อินเตอร�เฟอรอน จากคุณสมบัติยาท่ีมีโครงสร#างเปKน 
nucleotide analog ยับยั้ง HCV NS5B polymerase ทําให#การแบ�งตัวของไวรัสยุติลงและไม�มีการเพ่ิมจํานวน ยาถูก 
ดูดซึมได#เร็วโดยยาท่ีดูดซึมจะเปล่ียนเปKนเมแทบอไลต� คือ GS-331007 ยามีค�าคร่ึงชีวิต 0.4 ชั่วโมง ส�วนเมแทบอไลต� 
มีค�าคร่ึงชีวิต 27 ชั่วโมง กระบวนการขจัดยาคือ ยาจะเปล่ียนเปKนเมแทบอไลต�และขจัดออกทางไตเปKนหลัก (เมแทบอไลต�
ขับออกทางปBสสาวะร#อยละ 78) ไม�ต#องมีการปรับขนาดยาในผู#ปEวยโรคตับหรือไตบกพร�องน#อยถึงปานกลาง แต�ยังไม�มี
การศึกษาในผู#ปEวยท่ีมีการทํางานของตับและไตบกพร�องรุนแรง จากการศึกษาทางคลินิกหลายการศึกษา ทําให#ยืนยันถึง
ประสิทธิภาพในการรักษาภาวะตับอักเสบจากเชื้อไวรัสตับอักเสบซี ท้ังการใช#ร�วมกับยาท่ีเปKนการรักษามาตรฐาน และ 
การใช#ร�วมกับยาต#านไวรัสกลุ�มใหม� สําหรับอาการไม�พึงประสงค�ท่ีพบบ�อยคือ อาการอ�อนแรง และส�วนใหญ�จะเปKนอาการ
ไม�พึงประสงค�จากยาในสูตรท่ีใช#ร�วมกัน อัตราการดื้อยาของยาโซฟอสบูเวียร�พบน#อยเพราะตําแหน�งเปdาหมายของยาจะ
เปKนส�วนท่ีไวรัสค�อนข#างเปล่ียนแปลงยาก เม่ือพิจารณาด#านอันตรกิริยาของยา เน่ืองจากโซฟอสบูเวียร�เปKนสารท่ีจับกับ  
P-glycoprotein (P-gp) และ breast cancer resistance protein (BCRP) ดังน้ันยาท่ีกระตุ#นการทํางานของ P-gp  
ในลําไส# (เช�น ไรแฟมฟhซิน หรือ St. John’s wort) อาจจะลดระดับความเข#มข#นของยาในเลือดได# ทําให#ลดผลการรักษา
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เน่ืองจากปริมาณยาในร�างกายน#อย ดังน้ันจึงไม�แนะนําให#รับประทานร�วมกับยาท่ีมีคุณสมบัติดังกล�าวจากข#อมูลคุณสมบัติ
ของยาและการศึกษาทางคลินิกท่ีผ�านมาจะเห็นว�า ยาโซฟอสบูเวียร�เปKนยาท่ีน�าสนท่ีจะใช#เปKนทางเลือกหน่ึงของการรักษา
โรคตับอักเสบจากไวรัสซี โดยสามารถใช#ร�วมกับยาดั้งเดิมคืออินเตอร�เฟอรอนและไรบาไวรินหรือสามารถใช#ร�วมกับยาต#าน
ไวรัสรุ�นใหม�กรณีท่ีไม�สามารถใช#สูตรยาอินเตอร�เฟอรอนและยาไรบาไวริน นับเปKนการเพ่ิมโอกาสการรักษาให#ผู#ปEวยโรคน้ี
ให#มีทางเลือกอ่ืนมากขึ้น 
 

คําสําคัญ: โซฟอสบูเวียร�, ไวรัสตบัอักเสบซี, การรักษา, โรคไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรัง 
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ABSTRACTABSTRACTABSTRACTABSTRACT    

Sofosbuvir, an anti-hepatitis C virus medication that approved from FDA in treatment chronic 

hepatitis C infection by combination with standard medication therapy; interferon and ribavirin, and 

combination with new non-interferon based anti-viral regimens. According to drugs’ properties, it is 

nucleotide analog that inhibits HCV NS5B polymerase then terminate the virus replication and no viral 

assembly.  The drug is rapid absorbed and turn to be a metabolite; GS-331007. The drug’s half-life is 0.4 h, 

while the metabolite has half-life 27 h. The elimination is metabolism to active metabolite and excretion via 

kidney (the metabolite is excreted by kidney 78%). The dose adjustment is unnecessary in mild to moderate 

kidney and liver diseases but none of study in severe kidney and liver diseases population.  Several studies 

confirmed efficacy in treatment of chronic hepatitis C virus infection, both concomitant with standard 

regimens or combination with non-interferon based regimens. The most common adverse effect is fatigue 

and usually come from combination drugs that use in standard regimens.  Focus on adverse effects, the most 

adverse drug reaction is fatigue and usually comes from the combination drugs in treatment regimens. The 

resistance rate found low because the drug target is the invariable part of virus component. Consider for 

interaction issue, according to affinity in binding to P-glycoprotein (P-gp) and breast cancer resistance 

protein (BCRP), drugs that can activate P-gp in gastrointestinal tracts (example; Rifampicin or St. John’s wort)  

may decrease  Sofosbuvir concentration in blood.  Leading, treatment failure due to small amount of drug is 

in the body. Therefore, it is not recommended to administration Sofosbuvir with drugs that can activate  

P-gp. From the drug properties and information of previous clinical studies found that Sofosbuvir is an 

interesting drug to use as an alternative in treatment chronic hepatitis C infection.  It can be able to use in 

combination with standard regimens (interferon and ribavirin) or use with non-interferon based regimens in 

case of interferon intolerance. These strategies give more alternative therapeutic options to the patients.    

 

Keywords:Keywords:Keywords:Keywords: Sofosbuvir, hepaptitis C virus, treatment, chronic hepatitis C infection 

 

 

 

 

 

 

 
 



 

 

Tewthanom K. 

 

 

|94|  Thai Bull Pharm Sci. 2017; 12(1):91-107 

 

 

บทนํา 
ปBจจุบันอุบัติการณ�การเกิดโรคไวรัสตับอักเสบซีมี

แนวโน#มเพ่ิมขึ้น ไวรัสดังกล�าวทําให#เกิดท้ังอาการตับอักเสบ
เฉียบพลันและเร้ือรัง ส�วนใหญ�เม่ือติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี
จะไม�มีอาการประมาณร#อยละ 15-45 ของผู#ท่ีติดเชื้อสามารถ
กําจัดเชื้อออกไปได#เองภายใน 6 เดือนโดยไม�ต#องรับการ
รักษา อีกร#อยละ 55-85 จะกลายเปKนโรคไวรัสตับอักเสบซึ
เร้ือรัง ภายในเวลา 20 ปm1 ซ่ึงจากการประมาณตัวเลขพบว�า
มีอุบัติการณ�เพ่ิมขึ้นกว�า 15 ปmก�อน  เปKนร#อยละ 2.8 
หมายความว�า ประชากรมากกว�า 185 ล#านคนจะติดเชื้อน้ี2 
และข# อมูลจากกรมควบคุมโรคติ ดต� อของประเทศ
สหรัฐอเมริกาได#ให#ค�าประมาณว�าประชากร 170 ล#านคนท่ี
ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี (ท้ังแบบเฉียบพลันและเร้ือรัง) 
ข#อมูลในปm พ.ศ 2553 พบว�าประชากรเกือบ 500,000 ราย 
เสียชีวิตจากโรคตับท่ีสัมพันธ�กับการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี 
จากข#อมูลระบาดวิทยาในแต�ละประเทศพบว�าอุบัติการณ�
ของการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีจะน#อยกว�าร#อยละ 2 ใน
ประเทศท่ีพัฒนาแล#วรวมถึงสหรัฐอเมริกา และมากกว�าหรือ
เท�ากับร#อยละ 2 ในหลาย ๆ ประเทศ เช�น ละตินอเมริกา 
ยุโรปและรัสเซีย ส�วนในประเทศแถบแอฟริกา ตะวันออก
กลาง เอเซียใต# อุบัติการณ�ค�อนข#างสูงถึงประมาณร#อยละ 10 
(ในประเทศอิยิปต�)3  ในปmพ.ศ. 2557 ข#อมูลจากกรมควบคุม
โรคติดต�อของประเทศสหรัฐอเมริการายงานว�า ประชากร 
2,194 ราย ปEวยเปKนโรคไวรัสตับอักเสบซีแบบเฉียบพลัน 
และอัตราอุบัติการณ�เท�ากับ 0.7 รายต�อประชากร 100,000 
ราย ซ่ึงเพ่ิมขึ้นจากปm 2553–2555 หลังจากมีการปรับข#อมูล
จากการรายงานท่ีน#อยเกินจริงหรือไม�รายงานพบว�า มี
ประชากร 30,500 ราย ปEวยเปKนไวรัสตับอักเสบซีชนิด
เฉี ยบพลั นในปm  2557 ( โดย ไม� ทราบข# อ มู ลจาก รั ฐ 
อลาสก#า อริโซน�า คอนเนคติกัต  เดลาแวร� ตําบลในรัฐ
โคลัมเบีย ฮาวาย ไอโอวา มิสซิสสิปms  นิวแฮมปt เชียร�
โรดไอแลนด� และ ไวโอมม่ิง) และประชากร 130–150 ล#าน

รายมีภาวะโรคไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรังซ่ึงสามารถกลายเปKน
ตับแข็งหรือมะเร็งตับได#1 สําหรับในประเทศไทย จากการ
ศึกษาวิจัยพบว�าไวรัสตับอักเสบซีมีสายพันธุ�ต�างๆท่ีมีความ
หลากหลาย ในท่ัวโลกมีท้ังหมด 7 สายพันธุ� ในประเทศไทยมี 
3 สายพันธุ� คือ สายพันธุ� 1, 3, 6 ซ่ึงในการรักษาน้ันจะยาก
ง�ายต�างกัน ในงานวิจัยพบว�าในประเทศไทยมีจํานวนผู#ติด
เชื้อไวรัสตับอักเสบซีประมาณ 2 % ผู#ปEวยส�วนใหญ�จะไม�
ทราบว�าปEวยเปKนโรคน้ีเน่ืองจากไม�มีการแสดงอาการออกมา
ชัดเจน4 
 จากข#อมูลท้ังหมดจะเห็นได#ว�าโรคไวรัสตับอักเสบซี
เปKนโรคท่ีต#องให#ความสนใจและดูแลผู#ปEวยท่ีเปKนโรคดังกล�าว 
เน่ืองจากไวรัสน้ีมีหลายสายพันธ�และการรักษาในแต�ละสาย
พันธ�มีการักษายากง�ายแตกต�างกันไปยาท่ีมีอยู�ในปBจุบัน
บางคร้ังมีผลข#างเคียงท่ีผู#ปEวยไม�สามารถทนได#หรือมี
ประสิทธิภาพน#อยในการรักษาเชื้อไวรัสตับอักเสบซีในบาง
สายพันธุ� ยาโซฟอสบูเวียร�จึงเปKนหน่ึงทางเลือกท่ีจะนํามาใช#
ร�วมกับยาท่ีมีอยู�แล#วในปBจจุบัน 
 

รู�จัก โซฟอสบูเวียร
 
เน่ืองจากยาดังกล�าวมีแนวโน#มนํามาใช#มากขึ้นใน

อนาคต เราจึงควรรู#จัก หรือทราบคุณสมบัติของยาโดยใน
บทความน้ีจะบรรยายถึงโซฟอสบูเวียร�ในประเด็นต�อไปน้ี 
 

คุณสมบัติทั่วไป5 
โชฟอสบูเวียร� เปKนยาต#านไวรัสกลุ�ม nucleotide 

analog ยับยั้ง HCV NS5B polymerase. มีชื่อทางเคมีว�า
(S)-Isopropyl2-((S)-(((2R,3R,4R,5R)-5-(2,4-dioxo-3,4-
dihydropyrimidin-1(2H)-yl)-4-fluoro-3-hydroxy-4-
methyltetrahydrofuran-2-yl) methoxy)-(phenoxy) phos 
phorylamino) propanoate สูตรโมเลกุล C22H29FN3O9P 
มวลโมเลกุล 529.45 มีสูตรโครงสร#าง ดังรูปท่ี 1 
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รูปที่ 1 โครงสร#างของยาโซฟอสบูเวียร�5 
 

คุณสมบัติทางกายภาพและทางเคมี (Physico- 
chemical properties) 

โซฟอสบูเวียร�มีลักษณะผลึกสีขาวหรือเกือบขาว  
มีค�าการละลายมากกว�า 2 มก./มล. ท่ี pH ช�วง 2-7.7  
อุณหภูมิ 37o C เม็ดยา 1 เม็ดประกอบด#วยโซฟอสบูเวียร� 
400 มก. 
 

คุณสมบัติทางเภสัชวทิยา (Pharmacological 
properties)6 

ยามีโครงสร#างเปKน nucleotide ท่ีจะมีการเปล่ียน 
แปลงไปเปKน uridine analogue triphosphate  ซ่ึงเปKนสาร
ออกฤทธ์ิ (active metabolite) ยับยั้ง HCV NS5B RNA-
dependent polymerase ทําให#ไวรัสตับอักเสบซีไม�
สามารถแบ�งตัวได# (รูปท่ี 2) 
 
 

คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร
 (Pharmacokinetics  
properties)6,7 
การดูดซึม (Absorption) 

Peak plasma time: 0.5-2 ชม.; 2-4 ชม. 
(metabolite GS-331007) 

 

ค0า area under curve plasma concentration vs 
time; AUC  

เม่ือให#ร�วมกันกับยาไรบาไวริน (อาจจะให#หรือไม�ให#
เพคอินเตอร�เฟอรอนรวมด#วย): 969 นก.•ชม./มล.; 6790 
นก.•ชม./มล. (metabolite GS-331007) 

จากการศึกษาในผู#ปEวยท่ีมีสุขภาพดีท่ีได#รับโซฟอสบู
เวียร� (N= 272) พบว�า AUC0-24 จะมากกว�าในผู#ปEวยไวรัสตับ
อักเสบซี ร#อยละ 60 และ AUC0-24 ของ GS-331007 จะต่ํากว�า
ในผู#ปEวยไวรัสตับอักเสบซีร#อยละ 39 ซ่ึงค�า AUC จะเปKน
สัดส�วนโดยตรงกับขนาดยาในช�วง 200-1200 มก. 
 

ผลต0ออาหาร 
เม่ือเปรียบเทียบกับสภาวะท#องว�าง การรับประทาน

โซฟอสบูเวียร�คร้ังเดียวพร#อมอาหารไขมันสูง ไม�พบว�ามีผล
ต�อค�าความเข#มข#นสูงสูดของยาในเลือด (Cmax) หรือ AUC0-inf  

 
 

รูปที่ 2  กลไกการออกฤทธ�ของโซฟอสบูเวียร�6 
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และไม�มีผลต�อ GS-331007 ดังน้ันจึงสามารถท่ีจะ
รับประทานร�วมกับอาหารหรือไม�ก็ได# 
 

การกระจายยา (Distribution) 
Plasma protein binding: 61-65%; metabolite GS-

331007 มีค�า protein binding ต่ํา 
 

การเปล่ียนแปลงยา (Metabolism) 
ตับ (Liver) 

เปKน substrate ของ P-gp transporter และ breast 
cancer resistance protein (เฉพาะโซฟอสบูเวียร�) 

 

การกําจัดยา (Elimination) 
Excretion: ปBสสาวะ (78% metabolite GS-

331007; 3.5% โซฟอสบูเวียร�) 
Half-life: 0.4 ชม. (โซฟอสโบเวียร�); 27 ชม. 

(metabolite GS-331007) 
 

คุณสมบัติทางเภสัชลนศาสตร
ในกลุ0มประชากรพิเศษ6,7 
เช้ือชาติ 

การศึกษาเภสัชจลนศาสตร�ประชากร ในผู#ปEวยไวรัส
ตับอักเสบซี พบว�าไม�มีความสัมพันธ�ทางคลินิกระหว�าง 
เชื้อชาติและค�าทางเภสัชลนศาสตร�ของโซฟอสบูเวียร�และ 
GS-331007 
 

เพศ 
ไม�พบความสัมพันธ� ระหว� าง เพศและค� าทาง 

เภสัชจลนศาสตร�ของโซฟอสบูเวียร�และ GS-331007 
 

ผู�ป̂วยเด็ก 
ยังไม�พบการค�าทางเภสัชจลนศาสตร�ของโซฟอสบู

เวียร�ในเด็ก 
 

ผู�ป̂วยสูงอายุ 
จากการศึกษาเภสัชจลนศาสตร�ประชาการในผู#ปEวย

ไวรัสตับอักเสบซีพบว�าในช�วงอายุ (19-75 ปm) อายุไม�มี

ความสัมพันธ�กับค�าทางเภสัชจลนศาสตร�ของโซฟอสบูเวียร�
และ GS-331007  

 

ผู�ป̂วยที่มีการทํางานของไตบกพร0อง 
เภสัชจลนศาสตร�ของโซฟอสบูเวียร�ได#มีการศึกษาใน

ผู#ปEวยท่ีไม�ได#เปKนตับอักเสบซี แต�มีการทํางานของไตต�างกัน
ดังน้ี การทํางานของไตลดลงเล็กน#อย (eGFR อยู�ระหว�าง 50 
ถึงน#อยกว�า 80 มล./นาที/1.73 ม.²) ปานกลาง (eGFR 
ระหว�าง 30 ถึงน#อยกว�า 50 มล./นาที/1.73 ม.²), การทํางาน
ของไตบกพร�องรุนแรง (eGFR น#อยกว�า 30  มล./นาที/1.73 
ม.²) และผู#ปEวยไตวายระยะสุดท#าย end stage renal 
disease (ESRD) ท่ีต#องทําการฟอกไต (hemodialysis)  ท่ี
ได#รับโซฟอสบูเวียร� 400 มก. คร้ังเดียว เปรียบเทียบกับ
อาสาสมัครท่ีมีการทํางานของไตปกติ (eGFR มากกว�า 80 
มล./นาที/1.73 ม.²), ค�า AUC0-inf ของ โซฟอสบูเวียร� ใน
ผู#ปEวยไตบกพร�อง น#อย ปานกลาง และรุนแรง มีค�าสูงกว�าผู#
ท่ีไตปกติเท�ากับ 61% , 107% และ 171%  ขณะท่ี   
AUC0-inf ของ GS-331007เท�ากับ 55%, 88% และ 451% 
ตามลําดับ ในผู#ปEวยไตวายระยะสุดท#าย (end stage renal 
disease; ESRD) เม่ือเปรียบเทียบกับผู#ท่ีไตทํางานปกติค�า 
AUC0-inf ของโซฟอสบูเวียร�และ GS-331007 มีค�ามากกว�า 
ผู#ท่ีไตทํางานปกติเท�ากับ 28% และ 1280% เม่ือได# 
โซฟอสบูเวียร� 1 ชั่วโมงก�อนทํา hemodialysis ขณะท่ีเม่ือ
ได#รับโซฟอสบูเวียร� 1 ชั่วโมงหลัง hemodialysis มีค�าสูง
กว�า 60% และ 2070% ตามลําดับ การทํา hemodialysis 
4 ชั่วโมงจะกําจัดยาได#ประมาณร#อยละ  18 ของขนาดยาท่ี
ได#รับ ส�วนผู#ปEวยท่ีมีการทํางานของไตบกพร�องเล็กน#อยถึง
ปานกลางไม�จําเปKนต#องปรับขนาดยา ซ่ึงยังไม�มีการศึกษาถึง
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาน้ีในผู#ท่ีมีการทํางาน
ของไตบกพร�องรุนแรงหรือต#องทําการฟอกไต จึงไม�มีขนาด
ยาท่ีแนะนําให#ในผู#ปEวยท่ีมีการทํางานของไตบกพร�องรุนแรง
หรือไตวาย 
 

ผู�ป̂วยที่มีการทํางานของตับบกพร0อง 
ค�าพารามิเตอร�ทางเภสัชจลนศาสตร�  ของโซฟอสบู 
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เวียร� ได#มีการศึกษาในผู#ปEวยโรคตับอักเสบซีท่ีมีภาวะการ
ทํางานของตับรุนแรงปานกลางถึงมาก Child-Pugh Class B 
and C) โดยให#รับประทานยาขนาด 400 มก. เปKนเวลา  
7 วัน   เปรียบเทียบกับผู# ท่ี มีการทํางานของตับปกติ  
ผลการศึกษาพบว�า AUC0-24 ในผู#มีการทํางานของตับ
บกพร�องปานกลางจะมีค�ามากกว�าร#อยละ 126 และผู#ท่ีมีการ
ทํางานของตับบกพร�องรุนแรงจะมีค�า AUC0-24 ร#อยละ 143 
เม่ือเปรียบเทียบกับผู#ปEวยท่ีมีการทํางานของตับปกติ   
สําหรับAUC0-24 ของเมแทบอไลต�  GS-331007จะมีค�าสูง
กว�าผู#ปEวยท่ีมีการทํางานของตับปกติร#อยละ 18 และ 
ร#อยละ 9 ในผู#ท่ีมีการทํางานของตับบกพร�องปานกลางและ
รุนแรงตามลําดับ ค�าทางเภสัชจลนศาสตร�ประชากรท่ีเปKน
ตับเอกเสบซีบ�งชี้ว�าภาวะตับแข็งไม�มีความสัมพันธ�ทางคลินิก
ต�อการได#รับโซฟอสโบเวียร� และ GS-331007 ไม�มีคําแนะนํา
ให#ปรับขนาดยาในผู#ปEวยท่ีมีการทํางานของตับบกพร�อง
รุนแรงน#อย ปานกลาง หรือรุนแรงมาก 

 

คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร
 (Pharmacodynamics 
properties)6-8 
ฤทธิ์ต�านไวรัส8 

ยามีโครงสร#างคล#าย uridine (uridine nucleotide 
analogue) ฤทธ์ิต#านไวรัสจะมาจากการยับยั้ง NS5BRNA 
polymerase enzyme. ซ่ึงจําเปKนต�อการแบ�งตัวของไวรัส
เน่ืองจากใช#ในการสังเคราะห� RNA สายบวก (positive-
strand genomic RNA) และสายลบ (negative strand 
RNA) ยาโซฟอสบูเวียร�จะเร�งให#สารธรรมชาติท่ี เปKน 
substrate ของ NS5B polymerase ให#เข#าไปใน RNA ทํา
ให#เกิดการยับยั้งการสร#างสาย RNA 
 

ผลของโซฟอสบูเวียร
ต0อคล่ืนไฟฟcาหัวใจ5 
          ผลของโซฟอสบูเวียร�ขนาด 400 และ 1200 มก.  
(3 เท�าของขนาดท่ีแนะนํา) ต�อคล่ืนไฟฟdาหัวใจ ช�วง QT ได#
ศึกษาในอาสาสมัครสุขภาพดี 59 รายรูปแบบการศึกษาเปKน
แบบrandomized, single-dose, placebo- and active-
controlled (โมซิฟลอกซาซิน 400 มก.), four period 

crossover ผลการศึกษาพบว�าการใช#ยาโซฟอสบูเวียร�ใน
ขนาดท่ีสูง (1200 มก.) ไม�มีผลทําให#คล่ืน ไฟฟdาหัวใจช�วง 
QT ยาวนานขึ้นหรือก�อให#เกิดผลกระทบทางคลินิก 
 

การศึกษาถึงประสิทธิภาพ9 
ในการศึกษาถึงประสิทธิภาพของยาโซฟอสบูเวียร�มี

การศึกษาทางคลินิก (clinical trial) สําคัญ ๆ ดังแสดงใน
ตารางท่ี 1 นอกจากน้ียังมีการศึกษาถึงประสิทธิภาพของการ
ใช#โซฟอสบูเวียร�ร�วมกับยาต#านไวรัสใหม� ๆ ท่ีไม�ใช�อินเตอร�
เฟอรอนซ่ึงสรุปในตารางท่ี 2 
 

การนําไปใช�ทางคลินิก9,11  
ข#อบ�งใช#: ใช#ร�วมกับยาอ่ืนเพ่ือรักษาโรคไวรัสตับ

อักเสบซีเร้ือรัง คําแนะนําในการใช#ยาเปKนดังตารางท่ี 3 
 

ขนาดยา7,9,11 
ขนาดยาท่ีแนะนําคือ 400 มก. 1 เม็ด รับประทาน

พร#อมอาหาร วันละ 1 คร้ัง ซ่ึงยาน้ีควรใช#กับยาอ่ืนๆ ไม�
แนะนําให#ใช#ยาน้ีเปKนยารักษาเพียงตัวเดียว ซ่ึงสูตรท่ี
แนะนําได#แสดงในตารางท่ี 2 และ ตารางท่ี 3 

สําหรับรักษาโรคตับอักเสบซีเร่ือรังจะใช#เปKนยาร�วม
ในขนานยารักษาไวรัสในผู#ปEวยท่ีติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี
หรือผู#ปEวยท่ีติดเชื้อเอชไอวีร�วมกับเชื้อไวรัสตับอักเสบซี  
มีคําแนะนําขนาดยาท่ีแบ�งตามจีโนไทปtของไวรัสดังน้ี 

จีโนไทปt 1 หรือ 4: รับประทานขนาด 400 มก. 
ร�วมกับ ไรบาไวริน และเพคอินเตอร�เฟอรอนแอลฟา เปKน
เวลา 12 สัปดาห�  

จีโนไทปt 1 ท่ีไม�สามารถใช#หรือทนต�อผลไม�พึง
ประสงค�ของเพคอินเตอร�เฟอรอน: รับประทานขนาด 400 
มก. ร�วมกับไรบาไวริน เปKนเวลา 24 สัปดาห� 

จีโนไทปt 2: รับประทานขนาด 400 มก. ร�วมกับ 
ไรบาไวริน เปKนเวลา 12 สัปดาห� 

จีโนไทปt 3: รัปประทานขนาด 400 มก. ร�วมกับ 
ไรบาไวริน เปKนเวลา 24 สัปดาห� 
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ตารางที่ 1 สรุปการศึกษาท่ีสําคัญในการศึกษาประสิทธิภาพของยาโซฟอสบูเวียร�9 

ช่ือการศึกษาและรายละเอียด ยาที่ศึกษา ผลทางคลินิก+ 

NEUTRINO 

รูปแบบการศึกษาเปKน Single arm, Open label 
ในผู#ปEวยท่ีไม�เคยได#ยามาก�อน จีโนไทปt 1,4,5,6* 
 

 
โซฟอสบูเวียร�ร�วมกับเพคอินเตอร�
เฟอรอนและไรบาไวริน 
(12 สัปดาห�) 

 
Over all 90% (295/327) 
Liver Cirrhosis 80% 

FISSION 

รูปแบบการศึกษาเปKน Non-inferior\randomized 
Open label ในผู#ปEวยท่ีไม�เคยได#ยามาก�อน จีโน
ไทปt 2,3* 
 
 

 
โซฟอสบูเวียร�ร�วมกับไรบาไวริน 
(12 สัปดาห�) 
 
 
 
เพคอินเตอร�เฟอรอนร�วมกับ 
ไรบาไวริน (12 สัปดาห�) 

 
Over all 67% (170/253) 
Liver Cirrhosis 47% 
Genotype 2 97% 
Genotype 3 56% 
 
Over all 67% (162/243) 
Liver Cirrhosis 38% 
Genotype 2 78% 
Genotype 3 63% 

POSITRON 

รูปแบบการศึกษาเปKน randomized placebo 
controlledในผู#ปEวยจีโนไทปt 2,3 ท่ีไม�ทนต�อการใช# 
หรือปฏิเสธการใช#อินเตอร�เฟอรอนหรือมีภาวะ
เจ็บปEวยท่ีเปKนข#อห#ามใช#* 

 
โซฟอสบูเวียร�ร�วมกับไรบาไวริน 
(12 สัปดาห�) 
 
 
 
 
ยาหลอก 

 
Over all 78% (161/207) 
Genotype 2 93% 
Genotype2/Liver Cirrhosis 94% 
Genotype 361% 
Genotype 3/Liver Cirrhosis21% 
 
Over all 0% 

FUSSION 

รูปแบบการศึกษาเปKน randomized actively 
controlled ในผู#ปEวยจีโนไทปt 2,3 ท่ีกลับเปKนซ้ํา 
หรือไม�ตอบสนองต�ออินเตอร�เฟอรอน** 
 

 
โซฟอสบูเวียร�ร�วมกับไรบาไวริน 
(12 สัปดาห�) ยาหลอก (4 สัปดาห�) 
 
 
 
 
โซฟอสบูเวียร�ร�วมกับไรบาไวริน 
(16 สัปดาห�) 

 
Over all 50% (50/100) 
Genotype 2 86% 
Genotype2/Liver Cirrhosis 60% 
Genotype 3 30% 
Genotype 3/Liver Cirrhosis 19% 

 
Over all 73% (69/95) 
Genotype 2 94% 
Genotype2/Liver Cirrhosis 78% 
Genotype 3 62% 
Genotype 3/Liver Cirrhosis 61% 

+ วัดโดยการตรวจไม�พบ RNA ของไวรัสใน 12 สัปดาห�ของการรักษา 
* ผู#ปEวยมากกกว�าร#อยละ 21 มี Liver Cirrhosis 
** ร#อยละ 35 มี Liver Cirrhosis 
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ตารางที่ 2 สรุปการศึกษาที่สําคัญในการศึกษาประสิทธิภาพของยาโซฟอสบูเวียร�ในการใช#ร�วมกับยาต#านไวรัสกลุ�มที่ไม�ใช�อินเตอร�เฟอรอน10 

การศึกษา ION-Trial COSMOS cohort 1, 2  SOF and DCV 

ยาที่ใช� 
ION-1 
SOF/LDV ± 
RBV 

ION-2 
SOF/LDV ± 
RBV 

ION-3 
SOF/LDV ± 
RBV 

Cohort 1 
SOF+ SMV 
+ RBV 

Cohort 1 
SOF+ SMV 

Cohort 2 
SOF+ SMV 
+ RBV 

Cohort 2 
SOF + SMV 

SOF + DCV 
SOF+ DCV+ 
RBV 

จํานวนผู#ปEวย 431 440 647 51 29 57 30 21 20 
ระยะเวลาการรักษา  
  (สัปดาห�) 

12 12 or 24 8 or 12 12 or 24 12 or 24 12 or 24 12 or 24 24 24 

SVR12 97%–98% 94%–99% 93%–95% 79%–96% 93%–94% 93% 93%–100% 100% 95% 
Breakthrough 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Relapse - - 1 1 1 2 1 0 0 
Serious AE 0 0 0 0 0 3 1 0 1 (5%) 
อาการไม�พึง 
  ประสงค�ที่ทําให# 
  ต#องหยุดยา 

0 0 0 1 1 0 1 0 0 

หมายเหต ุAE = adverse event; DCV = daclatasvir; LDV = ledipasvir; RBV = ribavirin; SMV = simeprevir; SOF = sofosbuvir; SVR = sustained virologic response
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ตารางที่ 3 การใช#ยาโซฟอสบูเวียร�และระยะเวลาการรักษา9 ,11 

กลุ0มผู�ป̂วย ยาที่รกัษา ระยะเวลาการรักษา 

ผู#ปEวยโรคไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรัง 

จีโนไทปt 1,4, 5 หรือ 6 

โซฟอสบูเวียร�+ไรบาไวริน+เพคอินเตอร�
เฟอรอนแอลฟEา 

12 สัปดาห�*, ** 

 

โซฟอสบูเวียร�+ไรบาไวริน เฉพาะผู#ปEวยท่ี
ไม�สามารถใช#หรือไม�ทนต�อเพคอินเตอร�
เฟอรอนแอลฟEา 
 

 

24สัปดาห� 

ผู#ปEวยโรคไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรัง 
จีโนไทปt 2 
 

ผู#ปEวยโรคไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรัง 
จีโนไทปt 3 
 

โซฟอสบูเวียร�+ไรบาไวริน 
 
 

โซฟอสบูเวียร�+ไรบาไวริน+เพคอินเตอร�
เฟอรอนแอลฟEา 
 

โซฟอสบูเวียร�+ไรบาไวริน 
 

12 สัปดาห�** 
 
 

12 สัปดาห�** 
 
 

24 สัปดาห� 

ผู#ปEวยโรคไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรัง 
ท่ีกําลังรอการปลูกถ�ายตับ 

โซฟอสบูเวียร�+ไรบาไวริน จนกว�าจะได#รับการปลูกถ�ายตบั 

*  กรณีผู#ปEวยไวรัสตับอักเสบซีจีโนไทปt 1 ยังไม�มีข#อมูลของการใช#โซฟอสบูเวียร�ร�วมกับไรบาไวรินและอินเตอร�เฟอรอน 
แอลฟEา 

**  ระยะเวลาการรักษาอาจะสามารถยืดหยุ�นได#ตั้งแต� 12-24 สัปดาห�ขึ้นกับปBจจัยอ่ืนๆ เช�น ภาวะตับแข็ง ปริมาณไวรัส 
ท่ีสูง ผิวดํา หรือการไม�ตอบสนองต�ออินเตอร�เฟอรอนและไรบาไวริน 

 

กรณีผู�ป̂วยที่เปrนมะเร็งตับและรอการปลูกถ0ายตับเพ่ือ
ปcองกันการตัดเช้ือไวรัสตับอักเสบชนิดซีภายหลังปลูก
ถ0ายตับ 

ขนาดยา 400 มก. ต�อวัน รับประทานร�วมกับไรบา
ไวริน นาน 48 สัปดาห� หรือจนกว�าจะมีการปลูกถ�ายตับ 

ขนาดของไรบาไวรินท่ีใช# รับประทานร�วมกับโซ
ฟอสบูเวียร� (จีโนไทปt 1, 2, 3 และ 4) โดยรับประทาน
พร#อมอาหาร 

<75กก: 500 มก. รับประทานวันละสองคร้ัง  
≥75กก: 600 มก. รับประทานวันละสองคร้ัง   

 

 

ผู�ป̂วยไตทํางานบกพร0อง (CrCl≤50 มล./นาที) 

• จีโนไทปt 1 และ 4  อาการไม�พึงประสงค�มักจะ
เกิดจากเพคอินเตอเฟอรอน แอลฟEาและ/หรือไรบาไวริน 
ควรลดขนาดหรือหยุดยาท้ังสอง 

ก ร ณี ใ ห# เ พ ค อิ น เ ต อ ร� เ ฟ อ ร อ น ร� ว ม กั บ ย า 
โซฟอสบูเวียร�  

-  ขนาดของเพคอินเตอร�เฟอรอน แอลฟEา 2 เอ: 
180 มคก. ฉีดใต#ผิวหนังสัปดาห�ละคร้ัง 

-  ขนาดของเพคอินเตอร�เฟอรอน แอลฟEา 2บี: 1.5 
มคก./กก./สัปดาห� ฉีดใต#ผิวหนัง ไม�เกิน 150 มคก. ต�อ
สัปดาห� 
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กรณีของโซฟอสบูเวียร�ไม�แนะนําให#มีการลดขนาด
ยา และหากมีการหยุดยาท่ีให#ร�วมกับโซฟอสบูเวียร� ก็ควร
หยุดใช#ด#วย 

• จีโนไทปt 2 และ 3 
อาการไม�พึงประสงค�ร#ายแรงมักจะเกิดจากไรบาไว

ริน ควรปรับขนาดยาหรือหยุดไรบาไวรินโดยดูจากระดับ 
ฮีโมโกบินดังน้ี 

- หากระดับน#อยกว�า10 กรัม/ดล. โดยผู#ปEวยไม�มี
โรคหัวใจ ให#ลดขนาดไรบาไวรินเปKน 600 มิลลิกรัมต�อวัน 
แบ�งให#วันละ 2 คร้ัง พร#อมอาหาร หากระดับน#อยกว�า 8.5 
กรัม/ดล. ให#หยุดไรบาไวริน 

- กรณีท่ีเปKนโรคหัวใจและระดับฮีโมโกบินมากกว�า
หรือเท�ากับ 12 กรัม/ดล. ในระหว�างระยะ 4 สัปดาห� ให#
ลดขนาดไรบาไวริน เปKน 600 มก.ต�อวัน แบ�งให#วันละ 2 
คร้ัง พร#อมอาหาร 

- กรณีท่ีเปKนโรคหัวใจและระดับฮีโมโกบิน น#อยกว�า 
12 กรัม/ดล. ท้ังท่ีรับประทานขนาดท่ีลดลงแล#ว ใน
ระหว�างระยะ 4 สัปดาห� ให#หยุดยา  

หลังจากหยุดยาแล#วสามารถเร่ิมขนาดยาไรบาไวริน 
600 มก. แบ�งให#วันละ 2 คร้ัง และเพ่ิมเปKน 800 มก. แบ�ง
ให#วันละ 2 คร้ัง ไม�แนะนําให#เพ่ิมไปถึง 1000 หรือ 1200 
มก. ต�อวัน 

 

ผลข�างเคียง/อาการไม0พึงประสงค
6,10 
จากการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 2 และ 3 พบ

อาการไม�พึงประสงค�พอจําแนกได#ดังตารางท่ี 4 และ
ตัวอย�างผลการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 2 แสดงดังตาราง 
ท่ี 5 

 

การด้ือยา10 
ยาท่ียับยั้ง NS5B RNA polymerase enzyme 

สามารถแบ�งได#เปKน 2 กลุ�ม คือ nucleos(t)ide analog 
inhibitors ซ่ึงยาโซฟอสบูเวียร�อยู�ในกลุ�มน้ีกับยากลุ�ม 

non-nucleoside inhibitors ซ่ึงยากลุ�ม nucleos(t)ide 
analogue NS5B polymerase inhibitors จะมีการดื้อ
ยาค�อนข#างยาก เพราะตําแหน�งเปdาหมายของยาจะเปKน
ส�วนท่ีไวรัสค�อนข#างเปล่ียนแปลงยาก คือเปKนส�วนสําคัญ 
เพราะหากมีการเป ล่ียนแปลงอาจจะทําให#  NS5B 
polymerase enzyme สูญเสียการทํางาน หรือทําให#การ
แบ�งตัวของไวรัสไม�สมบูรณ�มีการศึกษาในหลอดทดลอง
พบว�า มีเ พียงตําแหน�ง  S282T ท่ีเปล่ียนแล#วจะลด
ประสิทธิภาพของโซฟอสบูเวียร� และการดื้อยาโซฟอสบู
เ วียร�จะไม� เ ก่ียวข#อง กับ  non nucleoside NS5B 
protease inhibitors ทําให#โซฟอสบูเวียร�น�าสนใจในการ
ให#ร�วมกับยากลุ�มอ่ืนสําหรับข#อมูลการดื้อยาในผู#ปEวยน้ันยัง
มีจํากัด มีเพียง 1 รายท่ีพบ S282T variant หลังจาก
ส้ินสุดการรักษา ดัง น้ันจึงแสดงให#เห็นว�าการดื้อยา 
โซฟอสบูเวียร�น้ันพบได#ยาก นอกจากน้ีการศึกษาทางคลินิก
ก็ได#แสดงถึงอัตราการตอบสนองต�อการรักษาท่ีสูงถึงร#อย
ละ 90 ของผู#ปEวย และมีผู#ปEวยจํานวนน#อยท่ีล#มเหลวจาก
การรักษา ไม�พบการดื้อยาท่ีรวดเร็ว แสดงถึงการมีการดื้อ
ยาค�อนข#างยาก 

 

ปฏิกริยาต0อกันของยา6,7,10 
เ น่ื อ ง จ า ก โ ซ ฟ อ ส บู เ วี ย ร� เ ปK น ส า ร ท่ี จั บ กั บ  

P-glycoprotein (P-gp) และbreast cancer resistance 
protein (BCRP) ดังน้ันยาท่ีกระตุ#นการทํางานของ P-gp 
ในลําไส# (เช�น ไรแฟมฟhซิน หรือ St.John’s wort) อาจจะ
ลดระดับความเข#มข#นของยาในเ ลือดได#  ทํา ให#ลด
ผลการรักษา ดังน้ันจึงไม�แนะนําให#รับประทานร�วมกับยาท่ี
มีคุณสมบัติดังกล�าว 

 

ลักษณะเภสัชภัณฑ
5 
 ปBจจุบันยาดังกล�าวมีในรูปแบบเม็ดสีขาว ขนาด
ความแรง 400 มก. 
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ตารางที่ 4 สรุปอาการไม�พึงประสงค�ของโซฟอสบูเวียร�6 10 

เกิดมากกว0าร�อยละ 10  ร�อยละ 1-10 

โซฟอสบูเวียร

ร0วมกับไรบาไวริน 
(12 สัปดาห
) 

 

โซฟอสบูเวียร
 

ร0วมกับไรบาไวริน 
(24สัปดาห
) 

 

โซฟอสบูเวียร

ร0วมกับไรบาไวริน
และเพคอินเตอ 
เฟอรอน  
(12 สัปดาห
) 

โซฟอสบูเวียร

ร0วมกับไรบาไวริน
และเพคอินเตอ  

เฟอรอน 
(24 สัปดาห
) 

โซฟอสบูเวียร

ร0วมกับไรบาไวริน 
(12 สัปดาห
) 

 

โซฟอสบูเวียร

ร0วมกับไรบาไวริน 
(24สัปดาห
) 

อ�อนแรง (38%) 

ปวดหัว (24%) 

คล่ืนไส# (22%) 

นอนไม�หลับ (15%) 

ผ่ืนคัน (11%) 

 

อ�อนแรง (30%) 

ปวดหัว (30%) 

คล่ืนไส# (13%) 

นอนไม�หลับ (16%) 

ผ่ืนคัน (27%) 

เม่ือยล#า (21%) 

ท#องเสีย (12%) 

อ�อนแรง (59%) 

ปวดหัว (36%) 

คล่ืนไส# (34%) 

นอนไม�หลับ 
(25%) 

ผ่ืนคัน (17%) 

โลหิตจาง (21%) 

ผ่ืน (18%) 

เบื่ออาหาร (18%) 

หนาวส่ัน (17%) 

อาการคล#าย
ไข#หวัดใหญ� 
(16%) 

มีไข# (18%) 

ท#องเสีย (12%) 

เม็ดเลือดขาวต่ํา 
(17%) 

ปวดเม่ือยกล#ามเน้ือ  
(14%) 

กระสับกระส�าย 
(13%) 

อ�อนแรง (55%) 

ปวดหัว (44%) 

คล่ืนไส# (29%) 

นอนไม�หลับ 

(29%) 

ผ่ืนคัน (17%) 

โลหิตจาง (12%) 

ผ่ืน (18%) 

เบื่ออาหาร (18%) 

หนาวส่ัน(18%) 

อาการคล#าย
ไข#หวัดใหญ� 

(18%) 

มีไข# (14%) 

ท#องเสีย (17%) 

เม็ดเลือดขาวต่ํา 
(12%) 

ปวดเม่ือยกล#ามเน้ือ 
(16%) 

กระสับกระส�าย 
(16%) 

โลหิตจาง (10%) 

เม่ือยล#า(6%) 

ผ่ืน (8%) 

เบื่อออาหาร (6%) 

หนาวส่ัน (2%) 

ปEวยไม�สบาย 
(3%) 

มีไข# (4%) 

ท#องเสีย (9%) 

ปวดเม่ือยกล#ามเน้ือ 
(6%) 

กระ สั บกระส� าย 
(10%) 

โลหิตจาง (6%) 

ผ่ืน (9%) 

เบื่ออาหาร (6%)  

หนาวส่ัน (2%) 

อาการเหมือน
ไข#หวัดใหญ� (6%) 

มีไข# (4%) 

ปวดเม่ือยกล#าม เน้ือ 
(9%) 

กระ สับกระส� าย 
(10%) 

* ในส�วนท่ีน#อยกว�าร#อยละ 1 มีดังน้ี เม็ดเลือดต่ํา อาการซึมเศร#ารุนแรง (โดยเฉพาะผู#ปEวยท่ีมีประวัติการปEวยทางจิต 
มาก�อน)  
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ตารางที่ 5 สรุปอาการไม�พึงประสงค�ของโซฟอสบูเวียร�จากการศึกษาทางคลินิกระยะท่ี 210 

รูปแบบการรักษา โซฟอสบูเวียร
 

12 สัปดาห
 

โซฟอสบูเวียร
+ 

ไรบาไวริน 

8–12 สัปดาห
 

โซฟอสบู
เวียร
+ 

ไรบาไวริน 

24 สัปดาห
 

โซฟอสบูเวียร
+
ไรบาไวริน+ 

เพคอินเตอร

เฟอรอน  

8–12 สัปดาห
 

โซฟอสบูเวียร
+
ไรบาไวริน+ 

เพคอินเตอร

เฟอรอน 

24  สัปดาห
 

โซฟอสบูเวียร
+ 
ไรบาไวริน+ 

เลดิสพาสเวียร

24  สัปดาห
 

จํานวนผู�ป^วย 10 130 157 164 280 34 
Grade >3 AE 0 2 (2%) 12 (8%) 27 (16%) 44 (16%) 3 (9%) 
Grade >2 AE 4 (40%) 43 (33%) 67 (43%) 116 (71%) 199 (71%) 14 (41%) 
Serious AE 0 4 (3%) 6 (4%) 6 (4%) 10 (4%) 2 (6%) 
อาการไม�พึง  
  ประสงค�ท่ีทํา 
  ให#ต#องหยุดยา 

0 1 (< 1%) 2 (< 1%) 7 (4%) 27 (10%) 2 (6%) 

โลหิตจาง 0 2 (2%) 4 (3%) 16 (10%) 33 (12%) 2 (6%) 
เม็ดเลือดขาวต่ํา 0 0 0 21 (13%) 34 (12%) 0 
คลืนไส# 0 1 (< 1%) 5 (3%) 13 (8%) 18 (6%) 0 
ท#องเสีย 0 1 (< 1%) 7 (4%) 2 (1%) 11 (4%) 0 
อ�อนแรง 1 (10%) 5 (4%) 17 (11%) 23 (14%) 35 (13%) 0 
ปวดหัว 0 6 (5%) 9 (6%) 13 (8%) 29 (10%) 1 (3%) 
ปวดข#อ 0 2 (2%) 1 (< 1%) 10 (6%) 14 (5%) 0 
วิตกกังวล 0 3 (2%) 8 (5%) 8 (5%) 15 (5%) 0 
นอนไม�หลับ 0 1 (< 1%) 10 (6%) 17 (10%) 23 (8%) 1 (3%) 
ซึมเศร#า 0 1 (< 1%) 8 (5%) 9 (6%) 14 (5%) 2 (6%) 
หายใจไม�ออก 0 0 8 (5%) 6 (4%) 12 (4%) 0 

   
สรุป 

จากข#อมูลคุณสมบัติของยาและการศึกษาทาง
คลินิก ยาโซฟอสบูเวียร�เปKนยาท่ีน�าสนท่ีจะใช#เปKนทางเลือก
หน่ึงของการรักษาโรคตับอักเสบจากไวรัสซี โดยสามารถใช#
ร�วมกับยาดั้งเดิมคือ อินเตอร�เฟอรอนและไรบาไวรินหรือ
สามารถใช#ร�วมกับยาต#านไวรัสรุ�นใหม�กรณีท่ีไม�สามารถใช#
สูตรยาอินเตอร�เฟอรอนและยาไรบาไวริน นับเปKนการเพ่ิม
โอกาสการรักษาให#ผู#ปEวยโรคน้ีให#มีทางเลือกอ่ืนมากขึ้น 
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คําถาม 
1. ข#อใดเปKนข#อบ�งใช#ของโซฟอสบูเวียร� 

1) รักษาโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรังกรณีท่ีดื้อต�อการรักษามาตรฐาน 
2) รักษาโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีและบีเร้ือรัง 
3) รักษาโรคติดเชื้อตับอักเสบซีเร้ือรังโดยใช#ร�วมกับยารักษามาตรฐานหรือยากลุ�มใหม� 
4) รักษาโรคติดเชื้อตับอักเสบซีเร้ือรังกรณีท่ีไม�สามารถทนต�อผลข#างเคยีงของการรักษามาตรฐานได# 
5) ข#อ 3) และ ข#อ 4) 

 

2. ข#อใดเปKนคุณสมบัตทิางกายภาพของโซฟอสบูเวียร� 
1) ละลายในไขมันได#ด ี
2) ไม�ทนต�อกรด 
3) โครงสร#างเปKน Nucleotide analog 
4) ข#อ 1) และ ข#อ 2)  
5) ข#อ 1) และ ข#อ 3) 

 

3. ข#อใดเปKนกลไกของการออกฤทธ์ิของโซฟอสบูเวียร� 
1) ยับยัง้การแบ�งตัวของไวรัสโดยการยับยัง้ enzyme reverse transcriptase 
2) ยับยัง้การแบ�งตัวของไวรัสโดยการยับยัง้ NS5B RNA polymerase enzyme 
3) ยับยัง้การ Adhesion ของไวรัส 
4) ยับยัง้การ translation ของไวรัสในการสร#าง RNA 
5) ข#อ 1) และ ข#อ 2) 

  

4. ข#อใดถูกต#องเก่ียวกับขนาดยาโซฟอสบูเวียร� 
1) กรณีใช#รักษาโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรังกรณีท่ีดื้อต�อการรักษามาตรฐาน ขนาด 400 มก./วัน 
2) กรณีใช#รักษาโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีและบีเร้ือรัง ขนาด 800 มก./วัน 
3) กรณีใช#รักษาโรคติดเชื้อตับอักเสบซีเร้ือรังโดยใช#ร�วมกับยารักษามาตรฐานหรือยากลุ�มใหม� ขนาด 400 

มก./วัน 
4) กรณีใช#รักษาโรคติดเชื้อตับอักเสบซีเร้ือรังกรณีท่ีไม�สามารถทนต�อผลข#างเคยีงของการรักษามาตรฐานได# 

ขนาด 400 มก./วัน 
5) ข#อ 3) และ ข#อ 4) 
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5. ข#อใดเปKนชื่อการศึกษาทางคลินิกท่ีมีส�วนให#ยาโซฟอสบูเวียร�ได#รับการรับรองจากองค�การอาหารและยา 
1) INON 1 
2) PEGASUS 
3) FISSION 
4) POSEDON 
5) FUSION 

 

6. ข#อใดเปKนยาท่ีต#องระมัดระวังในการใช#ร�วมกับโซฟอสบูเวียร�เพราะอาจเกิดอันตรกิริยาต�อกัน 
1) อะทิโนลอล 
2) ไรแฟมพิซิน 
3) เอ็นทิคาเวียร� 
4) นิเวอราปhน 
5) เอฟาเวอเรน 

  

7. ข#อใดเปKนขนานยาท่ีเหมาะกับผู#ปEวยท่ีมีการทํางานของไตบกพร�อง 
1) เพคอินเตอร�เฟอรอน แอลฟEา 2 เอ: 180 มคก. ฉีดใต#ผิวหนังสัปดาห�ละคร้ัง ร�วมกับไรบาไวริน 600 มก. 

วันละ 2 คร้ัง โซฟอสบูเวียร� 400 มก.ต�อวัน 
2) เพคอินเตอร�เฟอรอน แอลฟEา 2 เอ: 90 มคก. ฉดีใต#ผิวหนังสัปดาห�ละคร้ัง ร�วมกับไรบาไวริน 600 มก. 

วันละ 2 คร้ัง โซฟอสบูเวียร� 400 มก.ต�อวัน 
3) ขนาดของเพคอินเตอร�เฟอรอน แอลฟEา 2 บี: 1.5 มคก./กก./สัปดาห� ฉดีใต#ผิวหนังไม�เกิน 150 มคก. ต�อ

สัปดาห� ร�วมกับไรบาวาริน 600 มก. วันละ 2 คร้ัง โซฟอสบูเวียร� 200 มก. ต�อวัน 
4) ขนาดของเพคอินเตอร�เฟอรอน แอลฟEา 2 บี: 1.5 มคก./กก./สัปดาห� ฉดีใต#ผิวหนังไม�เกิน 150 มคก. ต�อ

สัปดาห�ร�วมกับไรบาวาริน 300 มก. วันละ 2 คร้ัง โซฟอสบูเวียร� 200 มก. ต�อวัน 
5) ข#อ 1)  และ ข#อ 3) 

  

8. ข#อใดเปKนกลไกการดื้อยาท่ีเปKนไปได#ของโซฟอสบูเวียร� 
1) เปล่ียนแปลงตําแหน�งอะมิโนเอซิดท่ีจับกับ enzyme NSSB RNA polymerase 
2) เปล่ียนอะมิโนแอซิดตําแหน�งท่ี 282 จาก serine เปKน tyrosine (S282T) 
3) สร#างโปรตีนทําลายยา 
4) เปล่ียนแปลงการแสดงออกของยีนท่ีควบคุมการสร#าง RNA 
5) ข#อ 1) และ ข#อ 2) 
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9. ข#อใดเปKนอาการไม�พึงประสงค�ท่ีพบบ�อยของยาโซฟอสบูเวียร� 
1) ท#องเสีย 
2) มีไข# 
3) อ�อนแรง 
4) ชัก 
5) คล่ืนไส#  

 

10. จากกรณีศึกษาต�อไปน้ี ข#อใดถูกต#อง 
ผู#ปEวยชายอายุ 60 ปm ได#รับการวินิจฉัยว�าเปKนไวรัสตับอักเสบซีเม่ือปmท่ีแล#ว ตรวจพบเปKน Genotype 1 

ได#รับการรักษาด#วยเพคอินเตอร�เฟอรอน แอลฟา 2 เอ 180 มคก. สัปดาห�ละคร้ังและ ไรบาไวริน 800 มก. ต�อวัน
เปKนเวลา 12 สัปดาห� ปBจจุบันผู#ปEวยยังมีอาการอ�อนเพลียและยังพบ RNA ของไวรัสอยู� ค�า AST= 60 IU และ ALT = 
45 IU ผู#ปEวยไม�อยากฉีดยา 

1) ผู#ปEวยรายน้ีถือว�าล#มเหลวจากการรักษาด#วยสูตรยามาตรฐาน 
2) สูตรยาท่ีปรับให#เหมาะกับผู#ปEวยได#คือ โซฟอสบูเวียร� 400 มก. และไรบาไวริน 800 มก. เปKนเวลา  

24 สัปดาห� 
3) สามารถใช#โซฟอสบูเวียร� 400 มก. เปKนยารักษาตัวเดยีวได#กรณีท่ีไม�สามารถทนต�อการให#อินเตอร�

เฟอรอนได# 
4) ข#อ 1) และ ข#อ 2) 
5) ข#อ 1) และ ข#อ 4)  
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