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บทคัดย่อ Abstract
ยาสเตียรอยด์พ่นจมูกเป็นยาท่ีมีบทบาทในการ

รักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้โดยเฉพาะผู ้ป่วยที่มี

ระดับความรุนแรงของอาการปานกลางถึงมาก ซึ่งเป็น

แนวทางหลักในการเลือกใช้ยามาตั้งแต่แนวทางการ

รักษาฉบับก่อนที่ชื่อ Allergic Rhinitis and its Impact 

on Asthma (ARIA) Guidelines 2016 แต่ในปี ค.ศ. 

2020 ได้มีแนวทางการรักษาใหม่ของโรคจมูกอักเสบจาก

ภูมิแพ้ และใช้ชื่อ Next-generation ARIA Guidelines 

2020 โดยน�ำระยะเวลาเริ่มออกฤทธิ์เข้ามาเป็นส่วนหนึ่ง

ของการพิจารณาการเลือกใช้ยา ทั้งนี้ แนวทางฉบับใหม่

ได้มีการศึกษาระยะเวลาเริ่มออกฤทธิ์ของยาพ่นจมูกสูตร

ผสมระหว่างยาสเตียรอยด์ (intranasal corticoste-

roids, INCS) และยาต้านฮีสตามีน (intranasal antihis-

tamine, INAH) เปรียบเทียบกับการใช้ยาเดี่ยว โดยใน

การศึกษา ทุกสูตรจะถูกพ่นจมูกทั้งสองข้าง ข้างละ 1-2 

ที วันละ 2 ครั้ง และพบว่าการใช้ INCS ชนิด flutica-

sone propionate (FLU) ร่วมกับ INAH ชนิด azelas-

tine hydrochloride (AZE) ในผู้ป่วยโรคจมูกอักเสบจาก

ภูมิแพ้ระดับความรุนแรงอาการปานกลางถึงมาก มีระยะ

เวลาเริ่มออกฤทธิ์เร็วที่สุด (5 นาที) เปรียบเทียบกับ INCS 

และ INAH เมื่อใช้เป็นยาเดี่ยว หรือ INCS ชนิดอื่นร่วมกับ 

AZE และมีประสิทธิภาพในการบรรเทาอาการทางจมูก

และตาได้อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติเมื่อเปรียบเทียบกับยา

เดี่ยว INCS หรือ INAH นอกจากนี้ยังสามารถเพิ่มคุณภาพ

รับบทความ: 6 พฤษภาคม 2564	 แก้ไขบทความ: 22 มิถุนายน 2564	 ตอบรับบทความ: 15 กรกฏาคม 2564

Intranasal corticosteroids play roles in the 

treatment of allergic rhinitis especially in pa-

tients with moderate to severe symptoms. The 

drug was mentioned in the Allergic Rhinitis and 

its Impact on Asthma (ARIA) Guidelines 2016, the 

previous guideline. In 2020, a new treatment 

guideline for allergic rhinitis was adopted and 

the new guideline was named as “Next-genera-

tion ARIA Guidelines 2020”. The changing point in 

the new guideline was the drug’s onset of action 

that was taken as a part of the consideration in 

drug selection. In the new guideline, the onset 

of action of the combination of intranasal cor-

ticosteroids (INCS) and intranasal antihistamine  

(INAH) was compared with the monotherapy. 

All formulations were administered as 1 to 2 

sprays in each nostril twice daily. The intrana-

sal formula of fluticasone propionate (FLU) and 

azelastine hydrochloride (AZE) for moderate to 

severe allergic rhinitis had the most rapid onset 

of action (5 minutes) when compared with the 

use of INCS and INAH monotherapy or combi-

nation of non FLU-INCS and AZE. It also showed 

statistically significant effectiveness in alleviating  
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วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ผู้อ่านจะได้รับหลังจากการอ่านบทความ

1.	 อธิบายหลักการพิจารณาการเลือกใช้ยารักษา allergic rhinitis ตามแนวทางการรักษา Next-generation 

ARIA Guidelines ปี ค.ศ. 2020 ได้

2.	 อธิบายข้อมูลประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาพ่นจมูกสูตรผสมระหว่าง azelastine hydrochlo-

ride และ fluticasone propionate ในการรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ได้

บทน�ำ

โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (allergic rhinitis) เป็น

โรคที่พบบ่อยทั้งในประเทศไทยและต่างประเทศรวมทั้ง

ในเด็กและผู้ใหญ่ ความชุกที่มีรายงานในปี ค.ศ. 2018 

พบในผู้ใหญ่ร้อยละ 10 ถึง 30 และในเด็กพบถึงร้อยละ 

401 สาเหตุของโรคภูมิแพ้เกิดจากหลายสาเหตุร่วมกัน 

ได้แก่ พันธุกรรม สิ่งแวดล้อมและโรคร่วม โรคนี้มักจะส่ง

ผลกระทบต่อผู้ป่วยทั้งด้านสุขภาพ การท�ำกิจวัตรประจ�ำ

วัน การนอนหลับ การท�ำงานและการเรียน อาการแสดง

มีตั้งแต่ระดับรุนแรงน้อยจนถึงระดับรุนแรงมาก วิธีการ

รักษาสามารถท�ำได้หลายวิธี ทั้งวิธีไม่ใช้ยาและการใช้ยา 

การรักษาโดยไม่ใช้ยา ได้แก่ การก�ำจัดหรือการหลีกเลี่ยง

สิ่งกระตุ้น และการผ่าตัด2 การรักษาโดยการใช้ยา ได้แก่ 

ยาต้านฮีสตามีนรูปแบบพ่นจมูกและรับประทาน ยาต้าน

ลิวโคไตรอีน ยากลุ่ม mast cell stabilizer ยาสเตียรอยด์ 

รูปแบบพ่นจมูกและรับประทาน รวมถึงยาสเตียรอยด์

ผสมกับยาต้านฮีสตามีนรูปแบบพ่นจมูก3 ในปี ค.ศ. 2020 

Next-generation Allergic Rhinitis and its Impact 

การอ้างอิงบทความ:
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ชีวิตของผู้ป่วยได้ด้วย อาการไม่พึงประสงค์ที่พบ ได้แก่ 

รับรู้รสขม ปวดศีรษะ เลือดก�ำเดาไหล โดยสรุป อาจ

พิจารณาน�ำยาพ่นจมูกสูตรผสมระหว่าง AZE และ FLU 

มาใช้รักษาผู้ป่วยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ระดับความ

รุนแรงอาการปานกลางถึงมากท่ีอายุมากกว่าหรือเท่ากับ  

12 ปี ในกรณีที่ผู้ป่วยไม่สามารถบรรเทาอาการด้วยการ

ใช้ INCS เพียงอย่างเดียว

nasal and ocular symptoms when compared 

with the use of INCS and INAH monotherapy. 

Besides, it can also improve the quality of life. 

The most common adverse effect are bitter 

taste, headache and nosebleed. In conclusion, 

the combined AZE and FLU nasal spray should 

be recommended for the treatment of patients 

with moderate to severe allergic rhinitis from 12 

years old in case of the patients whose symp-

toms are unable to relieve by INCS alone.



Efficacy of Azelastine Hydrochloride and Fluticasone Propionate 
Intranasal Spray on Allergic Rhinitis

Thai Journal of Hospital Pharmacy
Vol 31  No 2  May - Aug 2021:128-140

Chaipadung K

บท
คว

าม
ปร

ิทัศ
น์ 

(R
ev

ie
w

 A
rt

ic
le

)

 130 

on Asthma (ARIA) Guidelines ซึ่งปรับปรุงแนวทาง

การรักษาเพิ่มเติมจาก ARIA guidelines ปี ค.ศ. 2016 

โดยเน้นระยะเวลาเริ่มออกฤทธ์ิในการพิจารณาเลือกใช้

ยา และได้แนะน�ำการใช้ยา intranasal corticosteroids 

(INCS) ร่วมกับ intranasal antihistamine (INAH) ชนิด 

azelastine (AZE) นอกเหนือจาก INCS ที่เป็นการรักษา

หลัก เพื่อเป็นอีกหนึ่งทางเลือกในการรักษาผู้ป่วยโรคจมูก

อักเสบจากภูมิแพ้ระดับความรุนแรงอาการปานกลางถึง

มากที่ไม่สามารถบรรเทาอาการด้วยการใช้ INCS อย่าง

เดียว4 ซึ่งยาพ่นจมูกสูตรผสมระหว่าง INCS ชนิด flutica-

sone (FLU) และ INAH ชนิด AZE มีระยะเวลาเริ่มออก

ฤทธิ์เร็วที่สุด (5 นาที) ในการบรรเทาอาการทางจมูกและ

ตาเมื่อเปรียบเทียบกับ INCS ที่เป็นยาเดี่ยว INAH ที่เป็น

ยาเดี่ยว หรือการใช้ INCS ชนิดอื่นร่วมกับ AZE

โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้

โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ คือ โรคที่มีความผิด

ปกติของระบบภูมิคุ้มกันของร่างกายชนิดที่มีอาการแสดง

ทางจมูก จัดเป็น Type 1 Allergic Disease2 โรคภูมิแพ้

ประเภทนี้ อาการของโรคจะเกิดเร็วระยะเวลาเป็นนาที

ถึงช่ัวโมงภายหลังจากได้รับสารก่อภูมิแพ้หรือสิ่งกระตุ้น 

ซึ่งสารก่อภูมิแพ้ที่เป็นสาเหตุ คือ สารก่อภูมิแพ้ที่เข้าผ่าน

ทางการหายใจ เป็นสิ่งที่อยู่ทั่วไปในธรรมชาติ เช่น ละออง

เกสรดอกไม้ ไรฝุ่น ขนสัตว์ สารเคมีบางชนิด5 เมื่อร่างกาย

ได้รับสารก่อภูมิแพ้จะมีปฏิกิริยาตอบสนองต่อสารอิมมู

โนโกลบูลินอี (IgE) ซึ่งเป็นสารภูมิต้านทานที่มีบทบาทใน

ภาวะภูมิแพ้ประเภทนี้ สารนี้จะถูกสร้างขึ้นมาเพื่อเข้าท�ำ

ปฏิกิริยากับสารก่อภูมิแพ้ที่หายใจเข้าไป ท�ำให้เกิดอาการ

แสดง ได้แก่ อาการคันจมูก จามติดกันหลายครั้ง มีน�้ำมูก

ใส ๆ และอาการคัดจมูก โดยอาจมีอาการคันที่ตา คอ หู 

หรือที่เพดานปากร่วมด้วย6,7

การแบ่งกลุ่มโรค4

ARIA Guidelines ปี ค.ศ. 2019 แบ่งชนิดของ

โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ โดยแบ่งตามระยะเวลาที่แสดง

อาการและความรุนแรงของอาการ

•	แบ่งตามระยะเวลาที่แสดงอาการ โดยแบ่งเป็น 

มีอาการเป็นบางครั้ง (intermittent) หมายถึง มีอาการ

น้อยกว่า 4 วันต่อ 1 สัปดาห์ หรือมีอาการติดต่อกันน้อย

กว่า 4 สัปดาห์ และ มีอาการตลอดเวลา (persistent) 

หมายถึง มีอาการมากกว่า 4 วัน ต่อ 1 สัปดาห์ และมี

อาการติดต่อกันนานกว่า 4 สัปดาห์

•	แบ่งตามความรุนแรงของอาการ ขึ้นกับอาการ

และคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย โดยแบ่งเป็น อาการน้อย 

(mild) หมายถึง สามารถนอนหลับได้ตามปกติ ไม่มี

ปัญหาต่อการท�ำงานหรือการเรียน ท�ำกิจวัตรประจ�ำวัน

ได้ตามปกติ และ อาการไม่รบกวนผู้ป่วย ส่วนอาการปาน

กลางถึงมาก (moderate to severe) คือ มีอาการข้าง

ต้น อย่างน้อยหนึ่งอาการ

หลักการพิจารณาการเลือกใช้ยารักษา allergic rhi-

nitis3

ในปี ค.ศ. 2020 ได้มีการพัฒนา ARIA Guidelines 

โดยมีการเปลี่ยนแปลงแนวทางการรักษาจากแนวทาง

รุ่นเก่าสู่แนวทางการรักษารุ่นใหม่ เรียกว่า Next-gen-

eration ARIA Guidelines ซึ่งประเมินความรุนแรงของ

อาการของผู้ป่วยโดยวิธี visual analogue scale (VAS) 

วิธีการประเมินความรุนแรงของอาการโดยวิธี VAS คือ 

การให้ผู้ป่วยท�ำเคร่ืองหมายบนเส้นตรงท่ีมีสเกลตั้งแต่ 

0-10 โดยหมายเลข 0 หมายถึง อาการทางจมูกไม่ส่งผล

รบกวนผู้ป่วยเลย และหมายเลข 10 หมายถึง อาการทาง

จมูกรบกวนผู้ป่วยเป็นอย่างมาก ซึ่งการให้คะแนนจะไม่มี

การแยกแต่ละอาการ เช่น น�้ำมูกไหล จาม คัน แต่เป็น

อาการทางจมูกโดยรวมที่ผู้ป่วยเป็นในเวลานั้น ถ้าผู้ป่วย

ประเมินอาการได้คะแนนน้อยกว่า 5 จะจัดเป็นระดับอา–

การน้อย และถ้าคะแนนมากกว่าหรือเท่ากับ 5 จัดเป็น

ระดับอาการปานกลางถึงมาก

การใช้ยารักษาขั้นต้น (initiate treatment) ในผู้

ป่วยที่มีอาการแต่ไม่เคยได้รับการรักษามาก่อน แสดงใน

แผนภูมิที่ 1 การเลือกใช้ยารักษาผู้ป่วยระดับอาการน้อย 

(VAS < 5) และผู้ป่วยระดับอาการปานกลางถึงมาก (VAS 

≥ 5) ที่มีอาการเป็นบางครั้ง แพทย์สามารถพิจารณาการ
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ใช้ยา 1 ใน 3 ประเภท ได้แก่ ยาต้านฮีสตามีน (antihista-

mine H1; Anti H1), INCS และ INCS + AZE เป็นล�ำดับ

แรกในการรักษา แต่ในผู้ป่วยที่มีระดับ VAS ≥ 5 และมี

อาการตลอดเวลา แนะน�ำให้ใช้ INCS หรือ INCS + AZE  

เป็นล�ำดับแรกในการรักษา จากนั้นประเมินอาการผู้ป่วย

ทุกวันจนถึงวันที่ 3 ของการรักษา ภายหลังประเมินอาการ

แล้วหาก VAS < 5 แต่ผู้ป่วยยังคงมีอาการ พิจารณาให้

คงยาเดิม หรือถ้าผู้ป่วยไม่มีอาการก็สามารถลดการรักษา

ด้วยยา (step-down) ลงได้ แต่ในกรณีที่ VAS ≥ 5 ให้เพิ่ม

การรักษา (step-up) และประเมินอาการซ�้ำทุกวันจนถึง

วันที่ 7 ของการรักษา เมื่อประเมินแล้ว หาก VAS < 5  

สามารถลดการรักษาหรือคงยาเดิมต่อไปขึ้นกับอาการ

ของผู้ป่วย แต่ถ้า VAS ≥ 5 อาจพิจารณาการรักษาแบบ 

specific immunotherapy

ส�ำหรับผู้ป่วยที่มีอาการและเคยได้รับการรักษา

มาก่อน (แผนภูมิที่ 2) ผู้ป่วย VAS < 5 แพทย์สามารถ

พิจารณาการใช้ยา 1 ใน 3 ประเภท ได้แก่ Anti H1, INCS 

และ INCS + AZE เป็นล�ำดับแรกในการรักษา หลังจาก

เลือกยาส�ำหรับรักษาแล้ว จะต้องประเมินระยะเวลาที่

แสดงอาการและการสัมผัสสิ่งกระตุ้น ผู้ป่วยที่มีอาการ 

เป็นบางครั้ง ไม่ได้สัมผัสสิ่งกระตุ้น สามารถลดการรักษา

หรือหยุดใช้ยาได้ แต่ผู้ป่วยที่มีอาการตลอดเวลาหรือยัง

คงสัมผัสสิ่งกระตุ้น พิจารณาให้คงการรักษาเดิมหรือหาก

อาการผู้ป่วยไม่ดีขึ้นให้เพ่ิมการรักษาและควรประเมิน

อาการผู้ป่วยทุกวันจนถึงวันที่ 3 ของการรักษา เมื่อประ–

เมินแล้ว ผู้ป่วย VAS < 5 ที่ยังมีอาการพิจารณาให้ยาเดิม

หรือถ้าผู้ป่วยไม่มีอาการก็สามารถลดการรักษาด้วยยาลง

ได้ ส�ำหรับผู้ป่วยที่ VAS ≥ 5 ตั้งแต่ก่อนการรักษาและผู้

แผนภูมิที่ 1 การพิจารณาการเลือกใช้ยารักษา allergic rhinitis ในผู้ป่วยที่ไม่เคยได้รับการรักษามาก่อน

อ้างอิงจาก Next-generation ARIA Guidelines 20203

Anti H1 = antihistamine H1; AZE = azelastine; D = day; INCS = intranasal corticosteroid;  

SIT = specific immunotherapy; VAS = visual analogue scale

Assessment of control in untreated symptomatic patient

Re-assess VAS daily up to D3

Initiate treatment

Intermittent rhinitis: ANY

Persistent rhinitis: INCS or INCS+AZE

VAS < 5

Initiate treatment

ANY

1st line

(Anti H1 or INCS or INCS+AZE)

Consider SIT

Step-up and re-assess VAS daily up to D7

If symptomatic : continue treatment

If no symptoms : consider step-down treatment

VAS ≥ 5

VAS ≥ 5

VAS ≥ 5VAS < 5

VAS < 5

Consider INCS+AZE if previous treatment ineffective (historical)
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ป่วยที่ได้รับยารักษามาแล้วแต่มีอาการมากขึ้น พิจารณา

เพิ่มการรักษาโดยเพิ่มจาก INCS หรือ INCS + AZE จาก 

นั้นประเมินอาการซ�้ำทุกวันจนถึงวันที่ 7 ของการรักษา ถ้า 

VAS < 5 สามารถลดการรักษาหรือคงยาเดิมต่อไป หาก 

VAS ≥ 5 ให้พิจารณาเพิ่มการรักษาและประเมินการรักษา 

ซ�้ำทุกวันหรือพิจารณาการรักษาแบบ specific immu-

notherapy

ส่วนการปรับยา Next-generation ARIA Guide-

lines 2020 ได้แบ่งการรักษาออกเป็น 5 ระดับ ดังนี้ 

ระดับที่ 1 ยาต้านฮีสตามีนรุ่นที่ 2 ทั้งรูปแบบรับประทาน 

พ่นจมูก และ หยอดตา ยาต้านลิวโคไตรอีน หรือ ยากลุ่ม  

mast cell stabilizer ระดับที่ 2 ยาสเตียรอยด์พ่นจมูก  

ระดับที่ 3 ยาสเตียรอยด์พ่นจมูกผสมยาต้านฮีสตามีนพ่น

จมูก ชนิด AZE ระดับที่ 4 ยาสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน 

และระดับที่ 5 การให้วัคซีนภูมิแพ้3 ซึ่งหลักการเลือก

การรักษาด้วยยาของ Next-generation ARIA Guide-

lines 20204 ขึ้นอยู่กับ 9 ปัจจัย ได้แก่ 1.ความชอบของผู้

ป่วย 2.อาการแสดง ความรุนแรงของอาการและโรคร่วม 

3.ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการรักษา 4.ระยะ

เวลาในการออกฤทธิ์ 5.การรักษาในปัจจุบัน 6.ประวัติการ

ตอบสนองต่อยาที่ใช้รักษา 7.ผลกระทบต่อคุณภาพชีวิต

ของผู้ป่วยทั้งการนอนหลับและการท�ำงาน 8.หลักการ

การดูแลตนเอง และ 9.การเข้าถึงยา เมื่อเปรียบเทียบ

กับ ARIA Guidelines 20168 ที่แนะน�ำการใช้ทั้ง INCS  

ร่วมกับ INAH หรือการใช้ INCS เพียงอย่างเดียวส�ำหรับ

รักษาผู้ป่วยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ท้ังที่เป็นเฉพาะ

ฤดูกาลและตลอดทั้งปี หลักการเลือกการรักษา ขึ้นอยู่

กับความชอบของผู้ป่วย การเข้าถึงยา และค่ารักษา แต่

แผนภูมิที่ 2 การพิจารณาการเลือกใช้ยารักษา allergic rhinitis ในผู้ป่วยที่เคยได้รับการรักษามาก่อน

อ้างอิงจาก Next-generation ARIA Guidelines 20203

Anti H1 = antihistamine; AZE = azelastine; D = day INCS = intranasal corticosteroid;  

SIT = specific immunotherapy; VAS = visual analogue scale

Assessment of control in treated symptomatic patient

Re-assess VAS daily up to D3

Step-up treatment

INCS or INCS+AZE

VAS < 5

1st line

(Anti H1 or INCS or INCS+AZE)

Consider SIT

Re-assess VAS daily up to D7

If symptomatic : continue treatment

If no symptoms : consider step down treatment

VAS ≥ 5

VAS ≥ 5

VAS ≥ 5VAS < 5

VAS < 5

Step-up and  

re-assess VAS daily

Intermittent rhinitis

No allergen exposure

: Step-down treatment or stop

Persistent rhinitis

or allergen exposure

: Maintain or step-up treatment
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พบว่าเมื่อเริ่มต้นของการรักษาใน 2 สัปดาห์แรก การ

ใช้ INCS ร่วมกับ INAH ระยะเวลาเริ่มออกฤทธิ์เร็วกว่า

การใช้ INCS เพียงอย่างเดียวซึ่งให้ผลเป็นที่น่าพอใจใน

การบรรเทาอาการในผู้ป่วยบางราย ดังนั้นจึงเป็นเหตุผล

ในการปรับปรุง guideline ปี 2020 ที่แนะน�ำการเลือก

รักษาด้วย INCS หรือ INCS + AZE ส�ำหรับผู้ป่วยโรคจมูก

อักเสบจากภูมิแพ้ทั้งผู้ที่มีอาการน้อยจนถึงอาการรุนแรง 

โดยเน้นระยะเวลาในการออกฤทธิ์เป็นเกณฑ์ เนื่องจาก

แนวทางการรักษาแนะน�ำให้ใช้ทั้ง INCS และ INCS + AZE 

ถึงแม้ว่าในผู้ป่วยที่มีอาการรุนแรงระดับปานกลางถึงมาก 

แพทย์จะเลือกใช้ INCS เป็นทางเลือกแรกในการรักษา  

แต่ระยะเวลาเริ่มออกฤทธิ์ค่อนข้างช้าโดยเฉลี่ย 6-12 ชั่ว– 

โมง9 และใช้เวลาประมาณ 2-4 สัปดาห์จึงสามารถออก

ฤทธิ์ได้เต็มที่10

ยาพ่นจมูกสูตรผสมระหว่าง azelastine hydrochlo-

ride และ fluticasone propionate

เนื่องจาก ARIA Guidelines 2016 ได้แนะน�ำการ

ใช้ยาพ่นจมูกสูตรผสมระหว่าง INCS และ INAH แต่ไม่ได้

ระบุชนิดของยา ดังนั้น Next-generation ARIA Guide-

lines 2020 จึงทดสอบระยะเวลาเริ่มออกฤทธิ์ โดยท�ำการ

ทดสอบการใช้ยาของอาสาสมัครผ่าน Ontario environ-

mental exposure chamber3 ซึ่งได้ใช้ยาหลายชนิดใน

การทดสอบ ประเมินผลลัพธ์จากอาการทางจมูก (total 

nasal symptom score, TNSS) และอาการโดยรวมทั้ง

จมูกและตา (mixed symptom score, MSS) ผลการ

ทดสอบแสดงในตารางที่ 1

ยาที่ใช ้ส�ำหรับทดสอบมีทั้งยารูปแบบพ่นจมูก 

ได้แก่ ยาในกลุ่ม INAH และ ยาในกลุ่ม INCS ที่เป็นยา

ตารางที่ 1 ผลการทดสอบระยะเวลาเริ่มออกฤทธิ์ของยาในอาสาสมัครที่ได้รับสารก่อภูมิแพ้โดยการทดสอบใน  

Ontario environmental exposure chambers 3 

ยา รูปแบบ ระยะเวลา 

เริ่มออกฤทธิ์

ตัวชี้วัด

Azelastine Nasal spray 15 min TNSS

MP-AzeFlu (azelastine hydrochloride + fluticasone 
propionate)

Nasal spray 5 min TNSS

Fluticasone propionate + oral loratadine (10 mg) Nasal spray + 
tablet

160 min TNSS

Olopatadine Nasal spray 90 min TNSS

Ciclesonide Nasal spray 60 min TNSS

Budesonide Nasal spray 8 hr TNSS

Budesonide and Azelastine Nasal spray 20 min -

CDX-313 (solubilized budesonide + azelastine) Nasal spray 20 min TNSS

Levocetirizine Tablet 160 min MSS

MSS = mixed symptom score; TNSS = total nasal symptom score 
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เดี่ยว และยาต้านฮีสตามีนชนิดรับประทาน รวมถึงยา

สูตรผสมระหว่าง INCS และ INAH ด้วย เมื่อพิจารณา

ข้อมูลจากตารางที่ 1 มียาสูตรผสมระหว่าง INCS และ 

INAH 2 ชนิด ได้แก่ AZE ร่วมกับ FLU (MP-AzeFlu) และ 

budesonide ร่วมกับ AZE พบว่า MP-AzeFlu มีระยะ

เวลาเริ่มออกฤทธิ์เร็วที่สุด โดยออกฤทธิ์บรรเทาอาการ

ทางจมูกอันได้แก่ อาการคัดจมูก คันจมูก น�้ำมูกไหลและ

จาม ภายใน 5 นาที ส่วนยารับประทานมีระยะเวลาเริ่ม

ออกฤทธิ์นานที่สุด ดังนั้น Next-generation ARIA Guide-

lines 2020 จึงได้น�ำยาสูตรผสมระหว่าง AZE และ FLU  

บรรจุเพิ่มเข้ามาในแนวทางการรักษาเพื่อเป็นอีกหนึ่งทาง

เลือกในกรณีที่ผู ้ป่วยไม่สามารถบรรเทาอาการได้ด้วย 

INCS เพียงอย่างเดียว

คุณสมบัติของ azelastine hydrochloride และ flu-

ticasone propionate

Azelastine hydrochloride nasal spray เป็น

ยารูปแบบพ่นจมูกในกลุ่มยาต้านฮีสตามีนรุ่นที่ 2 ได้รับ 

การรับรองให้ใช้ในประเทศอังกฤษส�ำหรับรักษาโรคจมูก

อักเสบจากภูมิแพ้ชนิดเป็นเฉพาะฤดูกาลและชนิดเป็น

ตลอดทั้งปีในปี ค.ศ.1991 และได้รับการรับรองจากองค์–

การอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาส�ำหรับ

รักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ชนิดเป็นเฉพาะฤดูกาล

ตั้งแต่ปี ค.ศ.1996 และโรคจมูกอักเสบชนิดไม่แพ้ในปี 

ค.ศ.199911 กลไกการออกฤทธิ์ คือ แย่งจับกับ histamine 

receptors โดยเฉพาะ H1-receptor ท�ำให้ฮีสตามีนไม่

สามารถท�ำงานได้ และยังมีฤทธิ์ยับยั้งการสร้างและปลด

ปล่อย leukotrienes จากโพรงจมูกของผู้ป่วยโรคจมูก

อักเสบจากภูมิแพ้ นอกจากนี้สามารถยับยั้ง substance P  

และ bradykinin ที่มีบทบาทต่ออาการคันจมูกและอาการ 

จาม จุดเด่นของยา คือ ออกฤทธิ์เร็ว ลดอาการคันจมูก 

จาม น�้ำมูกใส คันตา และคัดจมูก2

Fluticasone propionate nasal spray เป็นยา

ในกลุ่มสเตียรอยด์รูปแบบพ่นจมูก ค�ำแนะน�ำของ Next- 

generation ARIA Guidelines 2020 แนะน�ำให้ใช้ INCS 

เป็นทางเลือกแรกในการรักษาผู้ป่วยโรคจมูกอักเสบจาก

ภูมิแพ้ท่ีมีระดับความรุนแรงอาการปานกลางถึงมาก3 

กลไกการออกฤทธิ์ คือ จับกับ steroid-receptor แล้ว

เข้าสู่นิวเคลียสของเซลล์ ไปท�ำปฏิกิริยากับดีเอ็นเอท�ำให้

มีผลต่อการสังเคราะห์โปรตีน โดยยับยั้งการสร้างเซลล์

ที่เกี่ยวข้องกับการอักเสบ ลดการหลั่งสารสื่ออักเสบและ 

ป้องกันไม่ให้เซลล์ที่เกี่ยวข้องกับการอักเสบผ่านเข้า

ร่างกายมากเกินไป10 จุดเด่นของยา คือ ประสิทธิภาพสูง 

สามารถลดอาการทางจมูกได้ทุกอาการและลดอาการ

ทางตา7 รวมถึงสามารถลดความไวของจมูกต่อสิ่งกระตุ้น

ได้9

งานวิจัยที่ เ ก่ียวข ้องกับประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัยของยาพ่นจมูก azelastine hydrochloride 

และ fluticasone propionate ในการรักษาโรคจมูก

อักเสบจากภูมิแพ้

ปัจจุบันข้อมูลสนับสนุนประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัยของยาพ่นจมูก azelastine hydrochloride 

และ fluticasone propionate ในการรักษาโรคจมูก

อักเสบจากภูมิแพ้ มีหลากหลายงานวิจัย ซึ่งงานวิจัย

ส่วนใหญ่เน้นการศึกษาเปรียบเทียบระหว่างยาสูตรผสม 

INCS ร่วมกับ AZE และยาเดี่ยว INCS หรือ INAH ตัว

ชี้วัดของการศึกษาประเมินความรุนแรงของอาการโดยวิธี 

VAS ประเมินอาการทางจมูก (total nasal symptom 

score: TNSS) ประกอบด้วย 4 อาการ ได้แก่ อาการคัด

จมูก คันจมูก น�้ำมูกไหลและจาม ประเมินอาการทางตา 

(total ocular symptom score: TOSS) ประกอบด้วย

อาการทางตา 3 อาการ ได้แก่ อาการคันตา น�้ำตาไหล

และอาการตาแดง คุณภาพชีวิตของผู้ป่วยประเมินจาก 

Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire 

(RQLQ) ประกอบด้วย 7 หัวข้อ ได้แก่ กิจกรรมที่ท�ำได้

จ�ำกัด ปัญหาการนอนหลับ อาการทางจมูก อาการทาง

ตา อาการที่ไม่ใช่อาการทางจมูกหรือตา ปัญหาในการ

ปฏิบัติ และอารมณ์ การรายงานผลโดยมีเกณฑ์คะแนน 7 

คะแนน (เลข 0 หมายถึง ไม่บกพร่องเลย เลข 6 หมายถึง 

บกพร่องอย่างรุนแรง) รวมถึงอาการไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ยา
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ประสิทธิภาพของยาพ่นจมูก MP-AzeFlu ที่

บรรจุอยู ่ในอุปกรณ์เดียวกันก่อนและหลังได้รับยา 

ส�ำหรับผู ้ป ่วยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ประเภทมี

อาการตลอดเวลา ระดับความรุนแรงอาการปานกลาง

ถึงมาก

Kaulsay และคณะ12 ศึกษาประสิทธิภาพของยา

พ่นจมูก MP-AzeFlu ที่บรรจุอยู่ในอุปกรณ์เดียวกันใน

ผู้ป่วยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ประเภทมีอาการตลอด

เวลา ระดับความรุนแรงอาการปานกลางถึงมาก ศึกษา

แบบ prospective noninterventional study เปรียบ

เทียบอาการของผู้ป่วยก่อนได้รับยาและหลังจากได้รับยา 

MP-AzeFlu จ�ำนวนผู้ป่วยที่เข้าร่วมการศึกษา 53 ราย 

มีอายุมากกว่าหรือเท่ากับ 12 ปี ในการศึกษานี้ผู้ป่วย

จ�ำนวน 51 รายมีประวัติได้รับยาต้านฮีสตามีนทั้งแบบรับ

ประทานและพ่นจมูก และ 5 รายมีประวัติได้รับยาสเตีย

รอยด์พ่นจมูกและยาสเตียรอยด์แบบรับประทาน ระยะ

เวลาการศึกษาทั้งหมด 42 วัน วิธีการบริหารยา คือ พ่น

จมูกทั้งสองข้าง ข้างละ 1 ทีวันละ 2 ครั้ง การประเมิน

ผลลัพธ์ของการศึกษาใช้วิธี VAS โดยให้ผู้ป่วยบันทึก

ข้อมูลเกี่ยวกับความรุนแรงของอาการ คุณภาพของการ

นอนหลับและระดับการควบคุมโรค ซึ่งแบ่งเป็น 4 ระดับ 

ได้แก่ ควบคุมอาการของโรคได้ดี (well controlled) 

ควบคุมอาการได้ไม่ดี (partly controlled) ควบคุม

อาการไม่ได้ (uncontrolled) และไม่ทราบ (unknown) 

และการใช้กล้องส่องตรวจในโพรงจมูก (endoscopy) 

รวมถึงอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา การประเมิน

อาการโดยใช้ VAS ให้ผู้ป่วยประเมินอาการด้วยตนเองใน

วันที่ 0 (baseline), 1, 3, 7, 14, 21, 28, 35 และวันที่ 42 

ช่วงคะแนนตั้งแต่ 0 มิลลิเมตร (อาการทางจมูกไม่ส่งผล

รบกวนผู้ป่วยเลย) จนถึง 100 มิลลิเมตร (อาการทางจมูก

รบกวนผู้ป่วยเป็นอย่างมาก) ผลการศึกษาพบว่า ในวัน

ที่ 0 คือวันก่อนได้รับ MP-AzeFlu มีค่าเฉลี่ยคะแนนอยู่

ที่ 73.4 มิลลิเมตร เมื่อผู้ป่วยได้รับ MP-AzeFlu ค่าเฉลี่ย

ของคะแนนลดลงอย่างต่อเน่ืองในระหว่างการศึกษาโดย

เฉพาะในช่วง 1 สัปดาห์แรกของการศึกษา ผู้ป่วยส่วน

ใหญ่ประเมินคะแนนน้อยกว่า 50 มิลลิเมตรในช่วง 7 วัน

แรก ซึ่งถือว่าเป็นคะแนนที่ผู้ป่วยสามารถควบคุมอาการ

ได้ดีตามค�ำนิยามของ ARIA Guidelines และวันที่ 28 

ของการศึกษา ค่าเฉลี่ยของคะแนน คือ 31.5 มิลลิเมตร 

ซึ่งแตกต่างจาก baseline อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (P 

value <0.0001) และวันที่ 42 ของการศึกษา ค่าเฉลี่ยของ

คะแนน คือ 28.1 มิลลิเมตร (P value <0.0001) ผลลัพธ์

เมื่อสิ้นสุดการศึกษาความรุนแรงของอาการผู ้ป ่วย 

ลดลงจาก baseline 45.3 มิลลิเมตร การรายงานระดับ

การควบคุมโรค พบว่า ในตอนเช้าหลังจากวันที่ผู้ป่วยได้

รับ MP-AzeFlu ผู้ป่วย 3 ราย (ร้อยละ 5.7) รายงานผล

ว่า สามารถควบคุมอาการของโรคได้เป็นอย่างดี ผู้ป่วย 

จ�ำนวน 27 ราย (ร้อยละ 50.9) รายงานผลว่า ควบคุม

อาการได้ไม่ดี และ 23 ราย (ร้อยละ 43.4) รายงานผลว่า

ควบคุมอาการไม่ได้ แต่เมื่อสิ้นสุดการศึกษาผู้ป่วยร้อยละ 

75 มีระดับการควบคุมโรคอยู่ในระดับสามารถควบคุม

อาการของโรคได้เป็นอย่างดี คุณภาพการนอนหลับ ให้ผู้

ป่วยประเมินคะแนนด้วยตนเองเช่นเดียวกับการประเมิน

ความรุนแรงอาการโดยมีคะแนนตั้งแต่ 1 (คุณภาพการ

นอนหลับแย่มาก) ถึง 5 (คุณภาพการนอนหลับดีมาก) 

ประเมินอาการในทุก 7 วันของการศึกษา ผลการศึกษา

พบว่า จากวันที่ 0 ถึงวันที่ 28 คุณภาพการนอนหลับของ

ผู้ป่วยดีขึ้น ผู้ป่วยมีคุณภาพการนอนหลับที่ดีหรือดีมาก

เพิ่มขึ้นจากร้อยละ 25 ในวันที่ 0 เป็นร้อยละ 78.4 ในวันที่ 

28 และร้อยละ 81 ในวันที่ 35 และร้อยละ 85.7 ในวันที่ 

42 เมื่อสิ้นสุดการศึกษาไม่มีผู้ป่วยรายใดรายงานคุณภาพ

การนอนหลับอยู่ในระดับแย่มาก ส�ำหรับการใช้กล้องส่อง

ตรวจในโพรงจมูกจะตรวจในวันที่ 0 และวันที่ 28 ของ

การศึกษา ประเมินอาการบวมของเยื่อบุโพรงจมูก น�้ำมูก

และเยื่อบุโพรงจมูกแดง ประเมินโดยการแบ่งคะแนนเป็น 

3 ระดับ ได้แก่ ไม่มีอาการ มีอาการน้อย และมีอาการ

รุนแรง ผลการศึกษา พบว่าหลังจากผู้ป่วยได้รับ MP-Aze-

Flu สัดส่วนของอาการบวมลดลงจากร้อยละ 53.1 ในวัน

ที่ 0 เป็นร้อยละ 3.8 ในวันที่ 28 ซึ่งให้ผลลัพธ์คล้ายกัน

ในการลดน�้ำมูก (ร้อยละ 28.3 และลดลงเป็นร้อยละ 4.8) 

และเยื่อบุโพรงจมูกแดง (ร้อยละ 34.9 และลดลงเป็น

ร้อยละ 0) คะแนนโดยรวมทั้ง 3 อาการ ลดลงจาก base-
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line อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (P value < 0.0001) ใน

ด้านของความปลอดภัย พบว่าผู้ป่วยสามารถทนอาการ

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้ดี มีรายงานอาการไม่พึง

ประสงค์จากผู้ป่วย 2 ราย ได้แก่ อาการง่วงซึมและอ่อน 

เพลียไม่มีแรง ซึ่งอาจจะไม่เกี่ยวข้องกับยาที่ใช้ในการ

ศึกษา ดังนั้นจึงสามารถสรุปการศึกษาได้ว่า MP-AzeFlu  

เป็นยาที่มีประสิทธิภาพในการรักษาผู ้ป ่วยโรคจมูก

อักเสบจากภูมิแพ้ในผู้ป่วยประเภทมีอาการตลอดเวลา 

ระดับความรุนแรงอาการปานกลางถึงมาก นอกจากจะ

สามารถควบคุมอาการ ลดความรุนแรงของโรคได้ดีแล้ว 

ยังสามารถเพิ่มคุณภาพชีวิตด้านการนอนหลับได้ดีขึ้น แต่

ข้อจ�ำกัดของการศึกษานี้ คือ เป็นการศึกษาที่ขาดกลุ่ม

ควบคุมและกลุ่มทดลอง เนื่องจากไม่ได้เป็นการศึกษา

แบบสุ่ม จึงอาจพิจารณาการศึกษาที่มีการศึกษาการทด–

ลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุมในการศึกษาถัดไป

ระยะเวลาเริ่มออกฤทธิ์และความปลอดภัยของ

ยาพ่นจมูก MP-AzeFlu เปรียบเทียบกับ loratadine 

ชนิดรับประทานร่วมกับยาพ่นจมูก fluticasone pro-

pionate ในผู้ป่วยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ชนิดที่มี

อาการเฉพาะฤดู

Bousquet และคณะ13 ได้ท�ำการศึกษาเปรียบ

เทียบระยะเวลาเริ่มออกฤทธิ์ระหว่าง MP-AzeFlu และ 

loratadine ชนิดรับประทาน (LORA) ร่วมกับยาพ่นจมูก 

fluticasone propionate (intranasal fluticasone 

propionate, INFP) ในผู้ป่วยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้

ชนิดที่มีอาการเฉพาะฤดูจ�ำนวน 78 คน อายุ 18-55 ปี 

โดยท�ำการศึกษาแบบ randomized controlled clini-

cal trial (RCT) ใน allergen exposure chamber แบ่ง

ผู้ป่วยออกเป็น 3 กลุ่ม กลุ่มที่ 1 MP-AzeFlu กลุ่มที่ 2 

LORA + INFP กลุ่มที่ 3 ยาหลอก ในอัตราส่วนจ�ำนวนคน 

1:1:1 และท�ำการติดตามผู้ป่วยเป็นเวลา 4 ชั่วโมง ยาที่ผู้

ป่วยต้องหยุดก่อนเข้าร่วมการศึกษาอย่างน้อย 1 สัปดาห์  

ได้แก่ ยาต้านฮีสตามีน ยาสเตียรอยด์ทุกรูปแบบ และยา

ปฏิชีวนะ ผลลัพธ์หลักในการศึกษา คือ ระยะเวลาเริ่ม

ออกฤทธิ์วัดจากคะแนนประเมินอาการทางจมูก (TNSS) 

ผลลัพธ์การศึกษารอง ได้แก่ ระยะเวลาเริ่มออกฤทธิ์

วัดจากคะแนนประเมินอาการทางตา (TOSS) คะแนน

ประเมินอาการทางจมูกและตา (T7SS) ประเมินระยะ

เวลาเริ่มออกฤทธิ์ของอาการส�ำคัญแต่ละอาการ 7 อาการ  

ได้แก่ อาการคัดจมูก อาการจาม น�้ำมูกไหล คันจมูก คัน

ตา ตาแดงและน�้ำตาไหล และ VAS รวมถึงอาการไม่พึง

ประสงค์จากการใช้ยาด้วย ผลลัพธ์การศึกษาหลัก การ

ประเมิน TNSS พบว่าระยะเวลาเริ่มออกฤทธิ์เมื่อเปรียบ

เทียบกับยาหลอกของกลุ่มที่ได้รับ MP-AzeFlu ถูกบันทึก

ข้อมูลไว้ที่ 5 นาที และ 150 นาทีส�ำหรับ LORA + INFP 

ซึ่งเป็นเวลาที่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ 

(P value = 0.035 และ 0.001 ตามล�ำดับ) ผลลัพธ์การ

ศึกษารอง ระยะเวลาเริ่มออกฤทธิ์เมื่อเปรียบเทียบกับยา

หลอกของกลุ่มที่ได้รับ MP-AzeFlu ส�ำหรับการประเมิน 

TOSS, T7SS และ VAS คือ 10 นาที และ 2 ชั่วโมงส�ำหรับ 

LORA + INFP ซึ่งเป็นเวลาที่พบความแตกต่างอย่างมีนัย

ส�ำคัญทางสถิติ (TOSS P value <0.001 และ 0.0223 

ตามล�ำดับ ; T7SSP P value <0.001 และ 0.049 ตาม

ล�ำดับ ; VAS P value = 0.0026 และ 0.0301 ตาม

ล�ำดับ) และเมื่อท�ำการเปรียบเทียบระหว่าง MP-AzeFlu 

และ LORA+INFP พบความแตกต่างของระยะเวลาเริ่ม

ออกฤทธิ์ได้ตั้งแต่ 5 นาทีแรกของการได้รับยาของทุกการ

ประเมิน (P value <0.05) การประเมินระยะเวลาเริ่ม

ออกฤทธิ์ของยาในกลุ่มที่ได้รับ MP-AzeFlu โดยแบ่งตาม

อาการส�ำคัญทั้ง 7 อาการ อาการทางจมูก ได้แก่ อาการ

คันจมูก สามารถบรรเทาอาการได้ใน 5 นาที น�้ำมูกไหล 

สามารถบรรเทาอาการได้ใน 15 นาที อาการจามและ

อาการคัดจมูก สามารถบรรเทาอาการได้ใน 10 นาที และ

อาการทางตา ได้แก่ อาการคันตาและน�้ำตาไหล สามารถ

บรรเทาอาการได้ใน 10 นาที ตาแดง สามารถบรรเทา

อาการได้ใน 15 นาที (P value <0.05) ส�ำหรับอาการ

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา กลุ่มที่ได้รับ MP-AzeFlu มี

รายงานว่าพบอาการปวดศีรษะ เลือดก�ำเดาไหล แต่เป็น

อาการไม่รุนแรงและสามารถรักษาหายได้ กลุ่มที่ได้รับ 

LORA + INFP พบภาวะเหงื่อออกมากผิดปกติ อาการ

ชา ปวดแสบปวดร้อน เมื่อสิ้นสุดการศึกษาไม่พบรายงาน

อาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง
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ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาพ่น

จมูก azelastine-fluticasone ที่บรรจุอยู่ในอุปกรณ์

เดียวกันเปรียบเทียบกับยาพ่นจมูก azelastine ยา

พ่นจมูก fluticasone และยาหลอก ในผู้ป่วยโรคจมูก

อักเสบจากภูมิแพ้ชนิดที่มีอาการเฉพาะฤดูระดับความ

รุนแรงอาการปานกลางถึงมาก

Hampel และคณะ14 ศึกษาประสิทธิภาพการใช้

ยาพ่นจมูก AZE-FLU ในผู้ป่วยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้

ชนิดที่มีอาการเฉพาะฤดูระดับความรุนแรงอาการปาน

กลางถึงมาก ท�ำการศึกษาแบบ RCT จ�ำนวนผู้เข้าร่วมการ

ศึกษา 607 คน อายุ 12-75 ปี ระยะเวลาการศึกษา 14 วัน  

แบ่งผู้ป่วยออกเป็น 4 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มที่ 1 ยาพ่นจมูก

สูตรผสม AZE-FLU จ�ำนวน 153 คน กลุ่มที่ 2 ยา 0.1% 

AZE จ�ำนวน 152 คน กลุ่มที่ 3 ยา FLU จ�ำนวน 151 คน 

และกลุ่มที่ 4 ยาหลอก จ�ำนวน 151 คน วิธีการบริหารยา 

คือ พ่นจมูกทั้งสองข้างข้างละ 1 ทีวันละ 2 ครั้ง ผลลัพธ์

หลักด้านประสิทธิภาพ ศึกษาการเปลี่ยนแปลงคะแนน

อาการทางจมูก (TNSS) จาก baseline ผลลัพธ์รองของ

การศึกษา ได้แก่ การให้คะแนนอาการส�ำคัญด้าน TNSS 

แต่ละอาการ การเปลี่ยนแปลงคะแนน TNSS ในแต่ละ

วัน การเปลี่ยนแปลงคะแนนอาการทางตา (TOSS) จาก 

baseline ประเมินคุณภาพชีวิต โดยการท�ำแบบสอบถาม 

28-item RQLQ ผลการศึกษาพบว่า เมื่อครบการศึกษา 

14 วันคะแนนการเปลี่ยนแปลงจาก baseline (18.8, 

18.1, 18.3 และ 18.7 ตามล�ำดับ) ของ TNSS กลุ่มที่ได้

รับยาทั้ง 3 กลุ่ม มีคะแนนที่ดีขึ้นจาก baseline (-5.31, 

-3.25 และ -3.84 ตามล�ำดับ) อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ 

(P value <0.001) คิดเป็นร้อยละ 28.4 ในกลุ่มที่ได้รับ

ยาสูตรผสม AZE-FLU, ร้อยละ 16.4 ในกลุ่มที่ได้รับ AZE 

และร้อยละ 20.4 ในกลุ่มที่ได้รับ FLU ผลลัพธ์รองของ

การศึกษา การให้คะแนนอาการส�ำคัญด้าน TNSS แต่ละ

อาการ ได้แก่ อาการคัดจมูก น�้ำมูกไหล คันจมูกและจาม 

เมื่อเปรียบเทียบกับยาหลอก พบว่า กลุ่มที่ได้รับยาทั้ง 3 

กลุ่ม มีคะแนนความเปลี่ยนแปลงจาก baseline ของ 4 

อาการด้านจมูกดีขึ้นอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (P value 

<0.05) การเปลี่ยนแปลงคะแนน TNSS ในแต่ละวัน  

แสดงประสิทธิภาพของการให ้ยาสูตรผสมบรรเทา

อาการได้ดีกว่าการได้รับ AZE หรือยาหลอกตั้งแต่วันที่ 

1 จนถึงวันที่ 14 ของการศึกษา (P value <0.01) และ

บรรเทาอาการได้ดีกว่า FLU (P value <0.01) ยกเว้น

วันที่ 10 และ 11 ของการศึกษา ในส่วนของคะแนน

การเปลี่ยนแปลง TOSS จาก baseline กลุ่มที่ได้รับยา

สูตรผสมมีการเปล่ียนแปลงที่ดีขึ้นอย่างมีนัยส�ำคัญทาง

สถิติเมื่อเปรียบเทียบกับ FLU และยาหลอก (P value  

<0.01) แต่ไม่แตกต่างกันเมื่อเปรียบเทียบกับ AZE ด้าน

การประเมินคุณภาพชีวิตของผู ้ป่วยพบว่ากลุ ่มที่ได้รับ

ยาทั้ง 3 กลุ่ม มีคุณภาพชีวิตดีขึ้นจาก baseline อย่าง

มีนัยส�ำคัญทางสถิติ (P value <0.001) ค่าเฉลี่ยการ

เปลี่ยนแปลงคะแนน RQLQ จาก baseline ของทั้ง 3 

กลุ่ม เป็นดังนี้ 1.60 คะแนนในกลุ่มยาสูตรผสม AZE-

FLU, 1.17 คะแนนในกลุ่ม AZE, 1.43 คะแนนในกลุ่ม 

FLU และ 1.01 คะแนนในกลุ่มยาหลอก เมื่อเปรียบ

เทียบระหว่างยาสูตรผสม AZE-FLU และ AZE พบการ

เปลี่ยนแปลงด้านคุณภาพชีวิตอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ 

(P value = 0.005) เช่นเดียวกับการเปรียบเทียบกับยา

หลอก (P value <0.001) แต่ไม่แตกต่างกันเมื่อเปรียบ

เทียบกับ fluticasone (P value = 0.29) ด้านความ

ปลอดภัย พบว่า กลุ่มที่ได้รับยาทั้ง 3 กลุ่มสามารถทน

อาการไม่พึงประสงค์ได้ดี อาการไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อย

ในกลุ่มที่ได้รับยา 3 กลุ่ม คือ รับรู้รสขม (ร้อยละ 7.2 ใน

กลุ่มยาสูตรผสม ร้อยละ 2 ในกลุ่ม AZE และร้อยละ 0 ใน

กลุ่ม FLU) เลือดก�ำเดาไหล (ร้อยละ 3.9 ในกลุ่มยาสูตร

ผสมและกลุ่ม FLU ร้อยละ 2.6 ในกลุ่ม AZE) และปวด

ศีรษะ (ร้อยละ 2.6 ในกลุ่มยาสูตรผสม ร้อยละ 1.3 ใน

กลุ่ม AZE และร้อยละ 3.9 ในกลุ่ม FLU)

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาพ่นจมูก

สูตรผสม azelastine hydrochloride และ flut-

icasone propionate เปรียบเทียบกับยาพ่นจมูก 

azelastine hydrochloride ในการรักษาโรคจมูก

อักเสบจากภูมิแพ้ ระดับความรุนแรงอาการปานกลาง

ถึงมาก

Lalitha และคณะ15 ศึกษาประสิทธิภาพและความ
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ปลอดภัยของยาพ่นจมูกสูตรผสมระหว่าง azelastine 

hydrochloride และ fluticasone propionate เปรียบ

เทียบกับยาพ่นจมูก azelastine hydrochloride ใน

การรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ ระดับความรุนแรง

อาการปานกลางถึงมาก ท�ำการศึกษาแบบ RCT จ�ำนวน

ผู้เข้าร่วมการศึกษา 70 คน อายุระหว่าง 18-65 ปี ระยะ

เวลาการศึกษา 14 วัน แบ่งผู้ป่วยเป็น 2 กลุ่ม กลุ่ม A ได้

รับ azelastine hydrochloride จ�ำนวน 35 คน กลุ่ม B  

ได้รับยาสูตรผสมระหว่าง azelastine hydrochloride 

และ fluticasone propionate จ�ำนวน 35 คน วิธีการ

บริหารยา คือ พ่นจมูกทั้งสองข้าง ข้างละ 2 ทีวันละ 

2 ครั้ง ผลลัพธ์ของการศึกษา ด้านประสิทธิภาพศึกษา

จากคะแนนการเปลี่ยนแปลงจาก baseline ของ TNSS 

(9.88 ในกลุ่ม A และ 9.97 ในกลุ่ม B) และ TOSS (5.8 

ในกลุ่ม A และ 6.08 ในกลุ่ม B) เมื่อสิ้นสุดการศึกษา พบ

ว่าคะแนน TNSS ในกลุ่ม A คือ 5.78 และ ในกลุ่ม B คือ 

2.71 แปลผลได้ว่า กลุ่ม B สามารถลดอาการทางจมูกได้

มากกว่ากลุ่ม A และเป็นความแตกต่างอย่างมีนัยส�ำคัญ

ทางสถิติ (P value < 0.0001) คะแนน TOSS ในกลุ่ม A 

คือ 1.60 และ ในกลุ่ม B คือ 1.04 ซึ่งทั้งสองกลุ่มแตกต่าง

อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติเมื่อเปรียบเทียบกับ baseline 

(P value < 0.0001) และกลุ่ม B สามารถลดอาการทาง

ตาได้มากกว่ากลุ่ม A อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (P value 

< 0.0016) ส�ำหรับด้านความปลอดภัย ผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่ม 

สามารถทนต่อยาได้ดี รายงานอาการไม่พึงประสงค์ที่พบ

ได้บ่อยในระหว่างการศึกษา ได้แก่ รับรู้รสขม (ร้อยละ 6 

ในกลุ่ม A และร้อยละ 11.4 ในกลุ่ม B) ปวดศีรษะ (ร้อย

ละ 3 ในกลุ่ม A และร้อยละ 8.5 ในกลุ่ม B) เมื่อสิ้นสุดการ

ศึกษาไม่พบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรง

Ilyina และคณะ16 ท�ำการศึกษาประสิทธิภาพของ

ยาพ่นจมูกสูตรผสมระหว่าง azelastine hydrochlo-

ride และ fluticasone propionate (MP-AzeFlu) ที่

บรรจุอยู ่ในผลิตภัณฑ์เดียวกันเปรียบเทียบกับยาพ่น

จมูก azelastine hydrochloride ส�ำหรับรักษาผู้ป่วย

โรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ชนิดที่มีอาการเฉพาะฤดูใน

ประเทศรัสเซีย จ�ำนวนผู้เข้าร่วมการศึกษา 149 คนที่

มีระดับความรุนแรงอาการปานกลางถึงมากหรือผู้ป่วย

โรคเยื่อบุตาอักเสบจากภูมิแพ้ อายุระหว่าง 18-65 ปี 

ท�ำการศึกษาแบบ RCT ระยะเวลาการศึกษา 14 วัน มี

การเว้นช่วงระหว่างเปลี่ยนการศึกษา 3 วัน แบ่งผู้ป่วย

เป็น 2 กลุ่ม กลุ่มที่ 1 ได้รับ MP-AzeFlu จ�ำนวน 75 

คน กลุ่มที่ 2 ได้รับ AZE จ�ำนวน 74 คน วิธีการบริหาร

ยา คือ พ่นจมูกทั้งสองข้าง ข้างละ 1 ที วันละ 2 ครั้ง 

ผลลัพธ์หลักของการศึกษา คือ การเปลี่ยนแปลงคะแนน

อาการทางจมูก (TNSS) จาก baseline เมื่อวัดช่วงเช้า

และช่วงเย็น ผลลัพธ์รองของการศึกษา คือ คะแนนการ

เปลี่ยนแปลงอาการทางตา (TOSS) และคะแนนอาการ

ทางจมูกและตา (T7SS) ประเมินคุณภาพชีวิต โดยการ

ท�ำแบบสอบถาม 28-item RQLQ รวมถึงศึกษาความ

ปลอดภัย อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาด้วย ผล

การศึกษาหลัก พบว่า กลุ่มที่ได้ MP-AzeFlu คะแนน 

TNSS ลดลงจาก baseline เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มที่ได้

รับ AZE อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (Difference -2.47; 

95%CI: –3.65 ถึง –1.30; P value < 0.001) ซึ่งการ

เปลี่ยนแปลงนี้จะพบการเปลี่ยนแปลงตั้งแต่วันที่ 2 ของ

การศึกษาและคงอยู่ไปถึงวันสิ้นสุดการศึกษา คือ 14 

วัน ผลลัพธ์รองของการศึกษา ได้แก่ คะแนน TOSS ลด

ลงจาก baseline เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มที่ได้รับ AZE 

อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (Difference -1.62; 95%CI: 

–2.32 ถึง –0.92; P value < 0.001) และคะแนน T7SS 

ลดลงจาก baseline เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มที่ได้รับ 

AZE อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติเช่นเดียวกัน (Difference 

–4.34; 95%CI: –5.98 ถึง –2.70; P value < 0.001)  

นอกจากนี้ยังพบว่าอาการของกลุ่มที่ได้รับ MP-AzeFlu 

ตอบสนองต่อยาได้เร็วกว่ากลุ่มที่ได้รับ AZE อย่างมีนัย

ส�ำคัญทางสถิติ (เวลาการตอบสนองต่อยา 3 วันและ 6 

วันตามล�ำดับ) (P value < 0.0001)

การประเมินคุณภาพชีวิตจากการท�ำแบบทดสอบ 

RQLQ พบว่า กลุ่มที่ได้ MP-AzeFlu คะแนนคุณภาพ

ชีวิตโดยรวมของผู้ป่วยในทุก ๆ ด้าน มีคะแนนเฉลี่ยลด

ลงเมื่อเปรียบเทียบกับ baseline มากกว่ากลุ่มที่ได้รับ 

AZE (-2.91 คะแนน และ -2.05 คะแนน ตามล�ำดับ) ใน
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ส่วนอาการไม่พึงประสงค์ พบว่าผู้ป่วยส่วนมากสามารถ

ทนอาการไม่พึงประสงค์ได้ดี อาการไม่พึงประสงค์ที่มี

รายงานบ่อย ได้แก่ อาการปวดศีรษะ ซึ่งมีรายงานทั้งหมด 

10 ราย จากกลุ่ม MP-AzeFlu 5 ราย (ร้อยละ 6.7) และ

กลุ่ม AZE 5 ราย (ร้อยละ 6.8) การรับรสเปลี่ยนแปลง 1 

รายในกลุ่ม MP-AzeFlu (ร้อยละ 1.3) และ 3 รายในกลุ่ม 

AZE (ร้อยละ 4.1) รวมถึงอาการง่วงนอนและอาการจาม 

ไม่มีรายงานอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงในการศึกษานี้

บทสรุป

การพิจารณาเลือกใช้ยาส�ำหรับรักษาผู ้ป่วยโรค

จมกูอกัเสบจากภมูแิพ้ พจิารณาได้หลายปัจจยั เช่นความ

ชอบของผูป่้วย อาการแสดง ความรนุแรงของอาการ 

ประสทิธภิาพและความปลอดภยัของการรกัษา ในปี ค.ศ. 

2020 Next-generation ARIA Guidelines ได้แนะน�ำ

ให้เลอืกใช้ยาทีอ่อกฤทธิเ์รว็ แต่ยงัคงไว้ซึง่ประสทิธภิาพสูง

และผลข้างเคยีงต�ำ่ เพือ่ประสทิธภิาพในการรกัษาท่ีดีท่ีสุด 

ผู้พัฒนาแนวทางการรักษาท�ำการทดสอบในอาสาสมัคร

ทีไ่ด้รบัสารก่อภมูแิพ้ พบว่าการใช้ INCS ชนดิ FLU ร่วม

กบั AZE มรีะยะเวลาเริม่ออกฤทธิเ์ร็วทีส่ดุในการบรรเทา

อาการทางจมกูและตา ใช้เวลาเพียง 5 นาทีในการเริม่

ออกฤทธิภ์ายหลังได้รับยา ในขณะท่ีการใช้ INCS เพยีง

อย่างเดียวซ่ึงเป็นยาทางเลอืกแรกทีใ่ช้ในการรกัษาผู้ป่วยที่

มอีาการรุนแรง ใช้เวลาประมาณ 6-12 ชัว่โมงในการเริม่

ออกฤทธิ ์ จากการทบทวนงานวจัิย พบว่า การใช้ยาพ่น

จมกูสูตรผสม fluticasone propionate และ azelastine 

hydrochloride ในผู้ป่วยอายมุากกว่าหรือเท่ากบั 12 ปี 

โดยการพ่นจมกูท้ังสองข้าง ข้างละ 1-2 ทีวนัละ 2 ครัง้ มี

ประสทิธภิาพในการรักษาผูป่้วยโรคจมกูอกัเสบจากภมูแิพ้

ระดับความรุนแรงอาการปานกลางถึงมากเมื่อเปรียบ

เทียบกบั INCS หรือ INAH ท่ีเป็นยาเด่ียว ทัง้การบรรเทา

อาการทางจมกูและอาการทางตา ผู้ป่วยตอบสนองต่อ

ยาได้เร็วกว่า รวมถึงเพ่ิมคณุภาพชวีติให้แก่ผู้ป่วย ดงันัน้ 

จึงอาจพิจารณาใช้ยา INCS ชนดิ fluticasone ร่วมกบั 

azelastine เป็นอกีหนึง่ทางเลือกในผู้ป่วยโรคจมกูอกัเสบ

จากภูมิแพ้ระดับความรุนแรงอาการปานกลางถึงมาก

ท่ีมอีายมุากกว่าหรือเท่ากบั 12 ปีท่ีไม่สามารถบรรเทา

อาการด้วยการใช้ INCS อย่างเดียว แต่ส�ำหรับการใช้ยา

ในผู้ป่วยอายนุ้อยกว่า 12 ปี อาจจ�ำเป็นต้องมีการศึกษาถึง
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