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This study aims to assess deferiprone (GPO-L-ONE®) outcomes in thalassemia children patients who iron overload. A retro-
spective-descriptive study was conducted in thalassemia children patients at Queen Sirikit National Institute of Child Health,  
Bangkok, Thailand between 2011 and 2016. The patients with serum ferritin level over 1,000 µg/L received deferiprone 
(GPO-L-ONE®) chelation. Serum ferritin levels was measured every six months, and follow up period eighteen to thirty-six months, 
Laboratories and clinical safety monitoring were performed. Serum ferritin reduction was analyzed with repeated measures 
ANOVA. There were forty-five thalassemia children patients, most age between 6 - 10 years and followed up to eighteen months. 
Serum ferritin decreased from 2,362 (1,407) to 1,564 (830) µg/L (p < 0.05). Twenty-eight patients was followed up thirty-six month.  
The serum ferritin decreased from 2,526 (1,578) to 1,923 (1,059) µg/L (p < 0.05). The most common side effect was arthralgia, 
increasing appetite and gastrointestinal discomfort. Deferiprone (GPO-L-ONE®) effected oral iron-chelating agent in thalassemia 
children patients who iron overload. Safety monitoring is necessary.
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บทคัดย่อ 
การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์ เพื่อประเมินผลการรักษาด้วยยา 

deferiprone (GPO-L-ONE®) ในผู ้ป่วยเด็กโรคธาลัสซีเมียที่มีภาวะ 
ธาตุเหล็กเกิน เป็นการศึกษาเชิงพรรณนาแบบย้อนหลัง โดยใช้ข้อมูลจาก
เวชระเบยีนของผูป่้วยเดก็โรคธาลัสซเีมยีทีม่ารบัการรกัษาทีส่ถาบนัสขุภาพ
เด็กแห่งชาติมหาราชินี ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2554 - พ.ศ. 2559 ที่ได้รับการรักษา
ด้วยยาขับเหล็ก deferiprone (GPO-L-ONE®) และมีระดับ ferritin 
ในซีรั่มเกิน 1,000 ไมโครกรัม/ลิตร ท�ำการตรวจวัดระดับ ferritin ในซีรั่ม
ทุก 6 เดือน เป็นเวลา 18 เดือน และ36 เดือน โดยใช้การวิเคราะห์แบบ 
repeated measurement ANOVA และเฝ้าตดิตามความปลอดภยัระหว่าง
ใช้ยา ผูป่้วยเดก็โรคธาลสัซเีมยีทีน่�ำมาศกึษาอายสุ่วนใหญ่อยูร่ะหว่าง 6 - 10 ปี 
เมื่อมีการติดตามต่อเนื่อง 18 เดือน ในผู้ป่วย 45 ราย พบว่าระดับ ferritin 
ในซีร่ัม ลดลงจาก 2,362 (1,407) เหลอื 1,564 (830) ไมโครกรมั/ลติร และ
เม่ือติดตามต่อเนื่อง 36 เดือน ในผู้ป่วย 28 ราย พบว่าระดับ ferritin 
ในซีรั่ม ลดลงจาก 2,526 (1,578) เหลือ 1,923 (1,059) ไมโครกรัม/ลิตร 
ซึ่งลดลงอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (p < 0.05) ผลข้างเคียงที่พบบ่อยคือ 
ปวดข้อ ความอยากอาหารเพิม่ข้ึนและปวดท้อง สรปุได้ว่ายา deferiprone 
(GPO-L-ONE®) มีประสิทธิภาพในการรักษาภาวะธาตุเหล็กเกินในผู้ป่วย 
โรคธาลสัซีเมยี อกีทัง้จ�ำเป็นต้องเฝ้าตดิตามผลข้างเคยีงและความปลอดภัย
ในการใช้ยาอย่างใกล้ชิด 

ค�ำส�ำคัญ: โรคธาลัสซีเมีย ภาวะธาตุเหล็กเกิน ยาขับเหล็ก 
deferiprone

บทน�ำ
ภาวะเหล็กเกินเป็นหนึ่งในสาเหตุหลักการตายของผู้ป่วยเบต้า

ธาลัสซเีมยีเมเจอร์1-2 deferiprone เป็นยาขับธาตุเหล็กชนดิรบัประทาน ได้
รับการขึ้นทะเบียนให้ใช้ได้ครั้งแรกที่ประเทศอินเดีย ในปีพ.ศ. 2537 ในปี 
พ.ศ. 2542 สหภาพยุโรปได้อนุญาตให้ใช้เป็นยาขับเหล็กขนานที่ 2 เมื่อใช้
ยา desferrioxamine ไม่ได้ผลหรอืมผีลข้างเคยีง และต่อมาได้ใช้อย่างแพร่
หลายในหลายประเทศ ในปี พ.ศ. 2554 ได้รับอนุญาตโดยส�ำนักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา (FDA) ทีป่ระเทศสหรฐัอเมรกิา ส่วนในประเทศไทย 
deferiprone ได้ผ่านการรับรองจากส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ในปี พ.ศ. 25523 โดยองค์การเภสัชกรรมได้ผลิตยานี้คือ จีพีโอ-แอล-วัน 
(GPO-L-ONE®) มีข้อบ่งใช้ในผู้ป่วยที่มีภาวะเหล็กเกินที่ไม่สามารถใช้ยา 
desferrioxamine ที่เป็นยาฉีดได้ มีรายงานการศึกษาในผู้ป่วย 257 ราย 
จากประเทศอิตาลี พบว่าในผู้ป่วยที่ใช้ยาขับเหล็ก desferrioxamine 
ไม่สม�ำ่เสมอ ผูป่้วยถงึร้อยละ 54 จะเสยีชีวติภายในอาย ุ25 ปี ในขณะทีผู่ป่้วยที ่
สามารถขบัเหลก็ได้สม�ำ่เสมอมีเพยีงร้อยละ 2 เท่านัน้ทีจ่ะเสียชวีติ2 แต่เนือ่งจาก 
ปัญหาเป็นยาฉีดเข้าใต้ผิวหนัง โดยต้องใช้เครื่องช่วยฉีดยาและยามีค่า 
ครึ่งชีวิตสั้น จ�ำเป็นต้องให้ยานาน 8 - 12 ชั่วโมง 5 - 7 วัน/สัปดาห์3-4 ท�ำให้
การใช้ยาดังกล่าวให้มปีระสิทธภิาพเป็นไปอย่างมข้ีอจ�ำกัด ปัญหาของความ 
ยุง่ยากและความไม่ร่วมมือของผู้ป่วยในการใช้ยาฉีดขับเหล็กดังกล่าวจึงมี 
ผู้ป่วยไม่มากนักท่ีสามารถใช้และบริหารยาดังกล่าวได้อย่างถูกต้องเหมาะ
สมและมคีวามต่อเนือ่ง ในต่างประเทศ3 นัน้สดัส่วนของผูป่้วยทีใ่ช้ยาได้เป็น
อย่างดมีเีพยีงร้อยละ 59 - 69 เท่านัน้ ในขณะทีจ่ากการศกึษาทีโ่รงพยาบาล
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ศิริราช พบว่า มีผู้ป่วยเพียงร้อยละ 14 เท่านั้นที่มีความสม�่ำเสมอดีต่อการ
ใช้ยาฉดี desferrioxamine เนือ่งจากเดก็ส่วนใหญ่มกัไม่ให้ความร่วมมอืใน
การฉีดยา (poor compliance)5 ยา deferiprone (GPO-L-ONE®) มีข้อดี
คือเป็นยาขับเหล็กชนิดรับประทานที่ท�ำให้ผู้ป่วยให้ความร่วมมือต่อการ
รักษาอย่างสม�่ำเสมอ อีกทั้งยังมีขนาดโมเลกุลที่เล็กสามารถซึมผ่านเข้าไป
ในเซลล์และขบัเหลก็ออกจากเซลล์ โดยเฉพาะอย่างยิง่เซลล์กล้ามเนือ้หวัใจ 
ผลข้างเคยีงจากการใช้ยาทีส่�ำคัญ ได้แก่ คลืน่ไส้อาเจยีน ปวดข้อ ข้ออกัเสบ 
เม็ดเลือดขาวนิวโทรฟิลต�่ำ (ซ่ึงท�ำให้เส่ียงต่อการติดเช้ือแบคทีเรียแบบ
รนุแรง) และค่าเอน็ไซม์ตบัเพิม่ขึน้ จากประสบการณ์ที ่โรงพยาบาลศริริาช1 

ในการใช้ยา deferiprone ที่ผลิตในประเทศไทยในผู้ป่วยเด็กจ�ำนวน 15 
รายในช่วงระยะเวลาต้ังแต่เดือนกันยายน พ.ศ. 2551 ถึง ธันวาคม พ.ศ. 
2551 ในขนาดยาปกติ คือ 75 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมต่อวัน พบผู้ป่วยถึง 4 
รายที่มีระดับเม็ดเลือดขาวลดลงต�่ำกว่าเกณฑ์ (ร้อยละ 26) และมีผู้ป่วย 1 
รายที่เกิดภาวะ agranulocytosis เกิดขึ้น ปัญหาดังกล่าวนี้อาจสร้างความ
กงัวลใจอย่างยิง่ ให้กับแพทย์ผูด้แูลผูป่้วย เนือ่งจากภาวะดงักล่าวอาจน�ำไปสู่
ปัญหาแทรกซ้อน เช่น การติดเชื้อในกระแสโลหิตจนเป็นเหตุให้ผู้ป่วยเสีย
ชวีติได้จงึเป็นเหตผุลน�ำไปสูก่ารศึกษาเพือ่ประเมนิผลการลดระดับ ferritin 
ในซีรั่มและผลข้างเคียงหลังจากใช้ deferiprone (GPO-L-ONE®) ส�ำหรับ
การรักษาภาวะเหล็กเกินเรื้อรังในผู้ป่วยโรคธาลัสซีเมียที่เป็นเด็ก

วัตถุและวิธีการ
การศกึษานีเ้ป็นการศึกษาเชงิพรรณนาแบบย้อนหลงั โดยทบทวน

การใช้ยา deferiprone (GPO-L-ONE®) จากเวชระเบียนผูป่้วยนอก หน่วย
โลหิตวทิยา ภาควชิากมุารเวชศาสตร์ สถาบันสขุภาพเดก็แห่งชาตมิหาราชนิี
ทุกรายที่ได้รับการวินิจฉัยโรคธาลัสซีเมียชนิด homozygous ß-thal, 
ß -thal / Hb E และ Hb H ที่ได้รับการรักษาด้วยยา deferiprone (GPO-
L-ONE®) ในระหว่าง 1 มกราคม พ.ศ. 2554 - 31 ธันวาคม พ.ศ. 2559  
ทัง้นีส้ถาบนัสขุภาพเดก็แห่งชาตมิหาราชนิมีแีนวทางการรกัษาโรคธาลสัซเีมยี
ด้วยยา deferiprone (GPO-L-ONE®) คือ ผู้ป่วยโรคธาลัสซีเมียที่มีระดับ 
ferritin ในซีรั่มเกิน 1,000 ไมโครกรัม/ลิตร ต้องไม่ติดเชื้อโรคภูมิคุ้มกัน
บกพร่อง (HIV) ไม่มีปัญหาเรื่องการได้ยิน การมองเห็น ไม่มีปัญหาโรค 
เรื้อรังทางระบบอื่นๆ เช่น โรคไต โรคตับ ไม่มีปัญหาทางจิตเวช และ/หรือ 
มีการใช้ยา/สารเสพติด ขนาดยาเริ่มต้นไม่เกิน 30 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมต่อ
วัน ค่อยๆ เพิ่มเป็น 50 - 75 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมต่อวัน สูงสุดไม่เกิน 100 
มลิลกิรมัต่อกโิลกรมัต่อวัน5-6 ผลลพัธ์หลกัคือ การประเมินประสิทธผิล และ
ความปลอดภยัระหว่างการใช้ยานี ้โดยเกบ็ข้อมลูก่อนและหลงัการได้รบัยา
ต่อเนือ่ง เป็นเวลาอย่างน้อย 18 เดอืน และ 36 เดอืน การวดัค่าประสิทธผิล
จากการเจาะเลอืดวดัระดบั serum ferritin ทุก 6 เดอืน  และความปลอดภยั
จากการใช้ยา ได้จากการวดัระดบัเมด็เลอืดขาวสทุธ ิabsolute neutrophil 
count (ANC) ผลข้างเคียงอืน่ๆ ได้จากการบันทกึของแพทย์ในเวชระเบยีน

และการสัมภาษณ์เพิม่เติมการวิเคราะห์ข้อมลูโดยใช้สถิติเชิงพรรณนา น�ำเสนอ
ด้วยความถ่ี ร้อยละ ค่าเฉล่ีย ค่าต�ำ่สุด ค่าสูงสุด ค่ามธัยฐาน ค่าเบีย่งเบน
มาตรฐาน (SD) ช่วงระหว่างควอไทล์ (IQR) และค่า p การวิเคราะห ์
การวัดซ�ำ้ถกูน�ำมาใช้เพือ่ประเมนิการเปลีย่นแปลงตามเวลาในการตรวจทาง
ห้องปฏบิตักิาร และระดบั serum ferritin ตามล�ำดบั วิเคราะห์โดย repeated 
measurement ANOVA การศกึษานีใ้ช้ระดบัความเชือ่ม่ัน 95% โดยค่า p 
น้อยกว่า 0.05 มีนัยส�ำคัญทางสถิติ การศึกษานี้ได้ผ่านการรับรองจากคณะ
กรรมการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย์ สถาบนัสขุภาพเดก็แห่งชาตมิหาราชนิี

ผล
ผลการรักษาด้วย deferiprone (GPO-L-ONE®) 
ผู้ป่วยเด็กโรคธาลัสซีเมียที่ได้รับการรักษาด้วยยา deferiprone 

(GPO-L-ONE®) (ตารางที่1)  ต่อเนื่องเป็นเวลาอย่างน้อย 18 เดือน จ�ำนวน 
45 ราย (homozygous ß –thal 5 ราย, ß-thal / Hb E 38 ราย และ Hb 
H disease 2 ราย) อายเุฉลีย่อยูท่ี ่8.29 (2.51) ปี อายตุ�ำ่สดุคือ 3 ปี อายสุงูสดุ
คอื 15 ปี ในผูป่้วยทัง้หมด 45 รายระดับ serum ferritin ลดลงจาก 2,362 
(1,407) เป็น 1,564 (830) ไมโครกรัมต่อลติร (p < 0.05) (ตารางที ่2) ผูป่้วย 
16 ราย (ร้อยละ 35.56) มีค่า serum ferritin น้อยกว่า 1,000 ไมโครกรัม
ต่อลิตร และผู้ป่วย 1 ราย ( ร้อยละ 2.22) มีค่า serum ferritin น้อยกว่า 
500 ไมโครกรมัต่อลติร  การลดลงของ serum ferritin ลดลงอย่างต่อเนือ่ง
ในช่วงหกเดอืนแรกหลงัจากเริม่การรกัษาด้วย deferiprone (ภาพที ่1) การ
เปลีย่นแปลงของระดบัฮโีมโกลบลิ จ�ำนวนเม็ดเลอืดขาว ระดบัเมด็เลอืดขาว
สุทธิ ไม่มีนัยส�ำคัญทางสถิติ (ตารางที่2) ขณะที่ระดับเกล็ดเลือดมีระดับที่
เพิ่มข้ึนจากระดับ 375.60 (207.38) x 103 ต่อไมโครลิตร เป็น 474.28 
(379.53) x 103 ต่อไมโครลิตร (p < 0.05) (ตารางที่2) ผู้ป่วยส่วนใหญ่ได้
รับยาเฉลี่ย (SD) ขนาด51.37 (15.76) มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมต่อวัน (ร้อยละ 
69) มผีูป่้วย 7 ราย (ร้อยละ 15.5) ทีไ่ด้รบัการถ่ายเลอืดอย่างสม�ำ่เสมอและ
มีระดับ serum ferritin ในซีรั่มสูง ได้รับยาขนาด75 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม
ต่อวัน4-5 และมีผู้ป่วยจ�ำนวน 7 ราย (ร้อยละ 15.5) ได้รับยาขนาด 35 - 40 
มลิลกิรมัต่อกโิลกรมัต่อวนั  เมือ่ตดิตามต่อเนือ่ง 3 ปี ในผูป่้วยเดก็โรคธาลสัซเีมยี
จ�ำนวน 28 ราย พบว่าระดับ serum ferritin เปรียบเทียบก่อนและหลัง 
ให้ยา deferiprone (GPO-L-ONE®) ลดลงอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติเมื่อ
เปรียบเทียบก่อนกินยา กล่าวคือค่าเฉลี่ย (SD) ของระดับ serum ferritin 
ลดลงจาก 2,526 (1,578) เป็น 1,923 (1,059) ไมโครกรมัต่อลิตร (p < 0.05)  
แต่ภายหลัง 18 - 36 เดือนระดับ Serum ferritin กลับเพิ่มขึ้น (ภาพที่ 1) 
จาก 1,509 (865) เป็น 1,923 (1,059) ไมโครกรมัต่อลติร ในจ�ำนวนนีม้ผีูป่้วย 12 
รายทีแ่พทย์ระบวุ่ากนิยาไม่สม�ำ่เสมอและม ี9 รายทีม่รีะดบั serum ferritin 
ที่สูงขึ้น โดยที่ขนาดยา deferiprone (GPO-L-ONE®) ที่แพทย์สั่งจ่ายไม่ได้
ลดลงหรือเปลี่ยนแปลงจากเริ่มต้นอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (ตารางที่3)

ตารางที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและผลทางห้องปฏิบัติการของผู้ป่วยโรคธาลัสซีเมีย 45 ราย

Characteristics N = 45
Mean (SD)
(min, max) 

%

Gender
     Male 14 31.11
     Female 31 68.89
Age (years) 8.29 (2.51)

(3,15)
Weight (kg) 22.73 (7.04)

(11,51)
Height (cm) 118.98 (13.19)
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(89,144.5)
Type of thalassemia
     Homozygous β-thal 5 11.11
       Number of red cell transfusion (units/year) 135.80(233.23)

(3,548)
     β-thal/ Hb E disease 38 84.44
       Number of red cell transfusion (units/year) 38.24(91.80)

(1,514)
Hb H disease 2 4.45
       Number of red cell transfusion (units/year) 5.00(4.24)

(2,8)

Splenectomy 22 50
Hemoglobin (g/dL) 7.39(1.48)

(3.80,11.50)

Corrected white blood cells x103 /mL 20.15(29.66)
                   (5.10,147.00)
Platelets x103 /µL 375.60(207.38)

(132.00,1093.00)
HBsAg positive 0
Anti-HCV positive 0
Serum Ferritin (µg/L) 2,362(1,407)
                   (1000.20,6811.58)

GPO-L-ONE® (mg/kg/day) 51.37(15.76)
                   (14.28,89.00)

ตารางที่ 2 ผลทางห้องปฏิบัติการก่อนและหลังการได้รับยา deferiprone (GPO-L-ONE®) ทุก 6 เดือน จนถึง 18 เดือน ของผู้ป่วย 45 ราย 

Laboratories Initial
Mean (SD)
(min, max)

6 months
Mean (SD)
 (min, max)

12 months
Mean (SD)
 (min, max)

18 months
Mean (SD)
 (min, max)

P-Value

Hemoglobin (g/dL) 7.39 (1.48) 7.36 (1.20) 7.40 (1.32) 7.38 (1.33) 0.997
(3.80, 11.50) (5.20, 9.90) (5.60, 13.70) (5.20, 13.20)

ANC x103 /mL 7.78 (10.06) 9.24 (13.11) 8.47 (9.96) 11.06 (15.95) 0.110
(1.68, 58.54) (2.43, 73.98) (1.63, 47.92) (1.50, 68.84)

Platelets x103 /µL 375.60 (207.38) 438.24 (271.27) 484.11 (374.41) 474.28 (379.53) 0.017*
(132.00, 1093.00) (152.00, 1426.00) (146.00, 2155.00) (24.40, 2371.00)

Total Serum ferritin(µg/L) 2,362 (1,407) 1,841 (994) 1,719 (812) 1,564 (830) 0.003*
(1000.20, 6811.58) (455.60, 5413.35) (361.70, 3793.80) (480.50, 4757.60)

   Homozygous β-thal 3,283 (2,542) 2,380 (1,323) 2,167 (864) 1,415 (693) 0.527
   β-thal/Hb E 2,281 (1,223) 1,783 (963) 1,624 (796) 1,534 (843) 0.006*
   Hb H disease 1,595 (531) 1,590 (750) 2,398 (576) 2,503 (428) -
WBC x103 /mL 20.15 (29.66) 19.25 (28.41) 20.16 (27.09) 22.18 (30.89) 0.757

(5.10, 147.00) (3.55, 139.94) (3.69, 114.10) (4.33, 137.68)
GPO-L-ONE® (mg/kg/day) 51.37 (15.76) 52.03 (17.30) 52.78 (13.27) 51.66 (18.01) 0.822

(14.28, 89.00) (14.28, 89.00) (18.86, 78.94) (17.24, 100.00)

1) ANC = absolute neutrophil count; WBC = white blood cells
2) Descriptive statistics = Mean (std. Deviation) (min, max)
3) A p-value corresponds to repeated measurement ANOVA
4) * = significant at p < 0.05

ตารางที่ 1 ข้อมูลทั่วไปและผลทางห้องปฏิบัติการของผู้ป่วยโรคธาลัสซีเมีย 45 ราย (ต่อ)
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ตารางที่ 3 ผลทางห้องปฏิบัติการก่อนและหลังการได้รับยา deferiprone(GPO-L-ONE®) ทุก 6 เดือน จนถึง 36 เดือน ของผู้ป่วย 28 ราย 

Laboratories Initial
Mean (SD)
(min,max)

6 months
Mean (SD)
(min,max)

12 months
Mean (SD)
(min,max)

18 months
Mean (SD)
(min,max)

24 months
Mean (SD)
(min,max)

30 months
Mean (SD)
(min,max)

36 months
Mean (SD)
(min,max)

p-value

Hemoglobin (g/dL) 7.64 (1.47) 7.50 (1.16) 7.57 (1.50) 7.57 (1.51) 7.87 (1.67) 7.67 (1.57) 7.76 (1.44) 0.919

(5.70, 11.50) (5.50, 9.90) (5.90, 13.70) (5.20, 13.20) (5.20, 13.80) (5.30, 13.60) (5.70, 12.60)

ANC x103 /mL 8.79 (11.72) 10.51 (14.94) 9.20 (10.36) 11.59 (16.92) 11.08 (14.90) 8.77 (11.17) 10.65 (13.72) 0.404

(1.88,58.54) (2.43, 73.98) (1.63, 47.92) (1.50, 68.84) (1.05, 72.39) (1.42, 59.31) (1.46, 48.98)

Platelets x103 /µL 361.75 (187.75) 425.00 (216.63) 435.93 (260.74) 414.87 (223.89) 399.54 (202.65) 424.61 (214.47) 406.57 (228.12) 0.558

(132.00, 864.00) (152.00, 979.00) (146.00,1085.00) (151.00, 797.00) (156.00, 882.00) (145.00, 930.00) (139.00, 914.00)

Total Serum

ferritin(µg/L)

2,526 (1,578)

(1000.20, 6811.58)

1,804(1,145)

(455.60, 5413.35)

1,698(816)

(361.70, 3793.80)

1,509(865)

(480.50, 4757.60)

1,661(1,000)

(318.10, 5436.70)

1,622(722)

(564.32, 3150.93)

1,923(1,059)

(412.70, 4930.99)

0.013*

WBC x103 /mL 20.33 (26.87) 21.51 (31.67) 21.05 (28.30) 22.83 (32.78) 24.20 (32.53) 19.40 (24.47) 19.90 (21.93) 0.355

(5.40, 99.27) (4.38, 139.94) (4.52, 114.10) (4.33, 137.68) (4.00, 139.22) (1.52, 118.63) (3.49, 88.04)

GPO-L-ONE®

(mg/kg/day)

50.94 (16.37) 51.44 (16.86) 49.99 (12.44) 47.65 (16.15) 46.19 (18.79) 48.73 (25.06) 50.68 (22.86) 0.550

(25.00, 89.00) (16.94, 89.00) (18.86, 76.92) (17.24, 86.96) (20.00, 100.00) (24.93, 139.54) (23.25, 133.33)

1) ANC = absolute neutrophil count; WBC = white blood cells
2) Descriptive statistics = Mean (std. Deviation) (min, max)
3) A p-value corresponds to repeated measurement ANOVA
4) * = significant at p < 0.05

                       serum ferritin level 

ภาพที่ 1 ค่ากลางของระดับ serum ferritin ณ เวลาเริ่มต้นจนถึง 36 เดือน
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ตารางที่ 4 อาการข้างเคียงของยา deferiprone (GPO-L-ONE®) N = 45

อาการข้างเคียง จ�ำนวน ร้อยละ

ปวดข้อ 5 11.11

ความอยากอาหารเพิ่มขึ้น 5 11.11

ปวดท้อง 4 8.89

กล้ามเนื้ออ่อนแรง 3 6.67

เบื่ออาหาร 2 4.44

เวียนศีรษะ 1 2.22

เม็ดเลือดขาวต�่ำ 1 2.22

ง่วงนอน 0 0

นอนไม่หลับ 0 0

ระดับเอนไซม์ตับเพิ่มขึ้น 0 0

ปัสสาวะล�ำบาก 0 0

อุจจาระบ่อยขึ้น 0 0

ภาวะเกล็ดเลือดต�่ำ 0 0

ตารางที่ 4  สรุปผลข้างเคียงของผู้ป่วยเด็ก 45 ราย ผู้ป่วย 5 ราย
มอีาการปวดข้อโดยไม่มอีาการอกัเสบ (ร้อยละ 11.11) ผูป่้วย 5 ราย มคีวาม
อยากอาหารเพ่ิมขึ้น (ร้อยละ 11.11) ซ่ึงแยกไม่ได้ว่าเกิดจากการให้เลือด
หรือยา ผู้ป่วย 4 รายมีอาการปวดท้อง (ร้อยละ8.89) ผู้ป่วย 3 รายมีอาการ
กล้ามเนือ้อ่อนแรง (ร้อยละ 6.67) ผูป่้วย 2 รายมอีาการเบือ่อาหาร (ร้อยละ 
4.44) ผู้ป่วย 1 รายมีอาการเวียนศีรษะ (ร้อยละ 2.22) ผู้ป่วย 1 ราย  
มีภาวะเม็ดเลือดขาวนิวโทรฟิลต�่ำ (absolute neutrophil count  
น้อยกว่า 1,500 x 103 /mL) และไม่พบปัญหาเรื่องเอนไซม์ตับเพิ่มขึ้น

วิจารณ์
จากการศึกษาประสิทธิภาพและผลข้างเคียงจากการใช้ยา 

deferiprone (GPO-L-ONE®) ชนดิรบัประทานในผูป่้วยเดก็โรคธาลสัซเีมยี
ทีม่ภีาวะเหลก็เกนิและเข้ารับการรกัษาทีส่ถาบันสขุภาพเดก็แห่งชาตมิหาราชนิี 
ในช่วงปี พ.ศ. 2554 - 2559 ศึกษาแบบเก็บข้อมูลย้อนหลัง โดยกินยา 
deferiprone (GPO-L-ONE®) ต่อเนื่องอย่างน้อย 18 เดือน ในผู้ป่วยเด็ก
จ�ำนวน 45 ราย และต่อเนื่องระยะยาว 36 เดือน ในผู้ป่วยเด็ก 28 ราย โดย
วัดค่าระดับ serum ferritin ทุก 6 เดือน ผลการศึกษาด้านประสิทธิภาพ
ของยามีผลสอดคล้องกับผลการศึกษาอื่นในผู ้ป ่วยผู ้ใหญ่ กล่าวคือ 
deferiprone มปีระสทิธภิาพในการลดภาวะเหลก็เกนิในผูป่้วยโรคธาลสัซเีมยี
ชนิดต่างๆและสอดคล้องกับผลจากการศึกษาของ วิปร7 ซึ่งเป็นการศึกษา
ร่วมระหว่างสถาบันแบบเปิดเผยชื่อยา กลุ่มการรักษาเดียว ในการประเมิน
ประสทิธผิลและความปลอดภยัของยารบัประทาน deferiprone (GPO-L-ONE®) 
ขนาดยา 50-100 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมต่อวัน ระยะเวลา 1 ปี ศึกษาในเด็ก
อายุ 3.2 - 19 ปี จ�ำนวน 64 ราย ผลการศึกษาดังกล่าว พบว่า ประสิทธิผล
และอัตราการเกิดผลแทรกซ้อนจากการใช้ยาดังกล่าวในผู้ป่วยชาวไทย 
ในระดับที่ยอมรับได้ โดยมีประสิทธิภาพในการลดระดับ serum ferritin 
ในผู้ป่วยที่มีระดับ serum ferritin เริ่มต้นสูงมากกว่า 3,500 ไมโครกรัม 
ต่อลติร อย่างมนียัส�ำคญัทางสถิต ิส�ำหรบัการศึกษานีพ้บว่ามผีูป่้วย 16 ราย
ที่มีระดับ serum ferritin เริ่มต้นสูงมากกว่า 2,500 ไมโครกรัมต่อลิตร  
ยาสามารถลดระดับ serum ferritin จากเริ่มต้นมากกว่าร้อยละ 15  
ได้ทั้งหมด ในขณะที่ผู้ป่วยรายที่มีระดับ serum ferritin เริ่มต้นต�่ำกว่า 
2,500 ไมโครกรัมต่อลิตร ส่วนใหญ่ยาสามารถลดระดับ serum ferritin 
น้อยกว่า ร้อยละ 15 แสดงว่า ยา deferiprone (GPO-L-ONE®)  

มีประสิทธิภาพในการลดระดับ serum ferritin ได้ดีในผู้ป่วยที่มีระดับ 
serum ferritin เริ่มต้นสูง)

จากการติดตามต่อเนื่องระยะยาว 36 เดือน ในผู้ป่วยกลุ่มเดิม 
28 ราย พบว่า ระดับ serum ferritin ภายหลัง 18 เดือน ถึง 36 เดือน 
กลับมีทิศทางสูงขึ้น (รูป 1) ผู้ศึกษาจึงตั้งข้อสังเกตว่าอาจจะเกิดจากขนาด
ยาที่ได้รับการศึกษานี้ผู้ป่วยส่วนใหญ่ (ร้อยละ 84) ได้รับยาขนาด 35 - 59 
มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมต่อวัน ซึ่งต�่ำกว่าขนาดที่องค์การเภสัชกรรม ผู้ซึ่งผลิต
ยา deferiprone (GPO-L-ONE®) แนะน�ำคือขนาดยาในผู้ใหญ่และเด็กที่มี
ภาวะเหล็กเกินจากการรับเลือดสม�่ำเสมอในขนาด 75 - 100 มิลลิกรัมต่อ 
กโิลกรมัต่อวนั หรอืเกดิจากความร่วมมอืในการกนิยาลดลง จากข้อมลูบนัทกึ
เวชระเบียนผู้ป่วยโรคธาลัสซีเมียสถาบันสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชิน ี
และการสอบถามเพ่ิมเติมทางโทรศัพท์ผู้ป่วย 12 รายถึงสาเหตุการกินยา 
ไม่สม�่ำเสมอ พบว่าผู้ป่วย 7 ราย (ร้อยละ 58) กินยาไม่สม�่ำเสมอ เนื่องจาก
ยาเม็ดใหญ่ มีปัญหาในการกลืนยาเม็ด เด็กเล็กที่กินยาครึ่งเม็ดหรือบดยามี
ปัญหายามีรสชาติขม ผู้ป่วยจ�ำนวน 4 ราย (ร้อยละ 33) ผู้ปกครองแจ้งว่า
เด็กไม่ได้กินยามื้อเที่ยงที่โรงเรียน ผู้ป่วย 1 ราย (ร้อยละ 8) ผู้ปกครองให้
หยุดกินยาเนื่องจากเข้าใจผิดคิดว่าการตัดม้ามแล้วไม่ต้องกินยา       

ในด้านความปลอดภัย การศึกษานี้พบผู้ป่วย 1 รายที่มีภาวะ 
เมด็เลอืดขาวนวิโทรฟิลต�ำ่ (absolute neutrophil count น้อยกว่า 1,500 x  
103/mL) แพทย์ได้หยุดยา 2 สัปดาห์ ระดับเม็ดเลือดขาวเป็นปกติไม่พบ
ภาวะ agranulocytosis (absolute neutrophil count น้อยกว่า 500 x 
103/mL) ซึ่งต่างจากประสบการณ์ที่โรงพยาบาลศิริราช ในการใช้ยา 
deferiprone ที่ผลิตในประเทศไทยในผู้ป่วยเด็ก 15 ราย ในช่วงระยะเวลา
ตั้งแต่เดือนกันยายน พ.ศ. 2551 ถึง ธันวาคม พ.ศ. 2551 ในขนาดยาปกติ 
คือ 75 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมต่อวัน1,5 พบผู้ป่วยถึง 4 ราย ที่มีระดับเม็ดเลือด
ขาวลดลงต�่ำกว่าเกณฑ์ (ร้อยละ 26) และมีผู ้ป่วย 1 รายที่เกิดภาวะ  
agranulocytosis เกิดขึ้น ทั้งนี้อาจเป็นเพราะขนาดยาที่ใช้แตกต่างกัน 
ส�ำหรบัผลข้างเคียงอืน่มคีวามคล้ายคลงึกบัทีพ่บในผูใ้หญ่ คอื พบผลข้างเคยีง
ทางระบบกล้ามเนื้อและทางเดินอาหาร  โดยมีอาการปวดขา อ่อนแรง  
ปวดท้องและอยากอาหารเพิ่ม แต่ผู้ป่วยทั้งหมดมีอาการข้างเคียงไม่นาน
และทนได้ ไม่พบผลข้างเคียงรุนแรงอื่น เช่น hepatotoxicity, visual 
Impairment, ototoxicity, cardiovascular หรือ neurologic 
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ข้อสังเกตดังกล่าวเป็นแนวทางพัฒนาบทบาทของเภสัชกรในการ
หาวิธีให้การดูแลผู้ป่วยเด็กและผู้ปกครองร่วมมือในการกินยา โดยเฉพาะ
อย่างยิ่งยาที่ต้องกินต่อเนื่องระยะเวลานาน ดังนี้ คือ การให้การบริบาล 
ผูป่้วยตดิเชือ้ HIV การบรบิาลผูป่้วยโรคลมชกั และการบรบิาลผูป่้วยภมูคิุม้กนั
บกพร่อง การหายาที่มีรูปแบบที่เหมาะสมกับเด็ก รสชาติดี ความถี่ในการ
กินยาให้เหมาะสมกับชีวิตประจ�ำวันของผู้ป่วย การสร้างความตระหนักรู ้
ความเข้าใจในการกินยายิ่งขึ้น รวมทั้งรูปแบบการสื่อสารเทคโนโลยีใหม่ที่
สามารถเตือนผู้ป่วยไม่ให้ลืมกินยาได้ เพื่อประสิทธิภาพในการรักษาที่ดีขึ้น  
และเป็นแนวทางในการดูแลผู้ป่วยเด็กโรคธาลัสซีเมียที่ต้องใช้ยาขับเหล็ก
ชนดิรบัประทานทดแทนยาฉดีในขนาดทีพ่อเหมาะ ทัง้ยงัเพิม่ความมัน่ใจใน
ประสทิธภิาพและความปลอดภยัให้แพทย์ผูร้กัษาใช้ยา deferiprone ทีผ่ลติ
ในประเทศไทยทีมี่ราคาถูก โดยอาจไม่จ�ำเป็นต้องเปลีย่นใช้ยาใหม่ทีม่รีาคา
แพงขึ้นเรื่อยๆ

อย่างไรก็ตาม เนื่องจากเป็นการศึกษาแบบย้อนกลับ ท�ำให้มีข้อ
จ�ำกัดด้านความสมบูรณ์ของข้อมูลการประเมินผลความร่วมมือในการกิน 
ยาของผู้ป่วย จ�ำนวนผู้ป่วย การประเมินผลข้างเคียงท่ีเกิดข้ึนจากยา 
ที่แท้จริงและเพ่ือประโยชน์ที่มากขึ้น การศึกษาในล�ำดับต่อไปด้านปัจจัย
การให้ความร่วมมือในการกินยารักษาโรคแบบระยะยาวจึงมีความส�ำคัญ 
ไม่น้อยไปกว่าประสิทธิภาพของยาและคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้นในระยะยาว

สรุป 
Deferiprone (GPO-L-ONE®) เป็นยาขับเหล็กชนิดรับประทาน  

ทีม่ปีระสทิธภิาพในการขบัเหลก็สามารถลดธาตเุหลก็ในกระแสเลอืด จ�ำเป็น
ต้องเฝ้าติดตามผลข้างเคียงและความปลอดภัยในการใช้ยาอย่างใกล้ชิด

กิตติกรรมประกาศ
ขอขอบคุณแพทย์หญิงอรุโณทัย มีแก้วกุญชร หน่วยโลหิตวิทยา 

ภาควิชากุมารเวชศาสตร์ สถาบันสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินี อาจารย์ที่
ปรึกษาให ้ค�ำแนะน�ำและสนับสนุนการศึกษานี้  แพทย์หญิงวารุณี  
วานเดอร์พทิท์ พรรณพาณชิ และนางสาวสทุธนินัต์ มชีอบธรรม นักวชิาการ
ปฏิบัติการ ที่กรุณาให้ค�ำปรึกษาด้านวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติ
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