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บทคัดย่อ Abstract
การให้โมโนโคลนอลแอนติบอดีเป็นการให้ภูมิคุ้ม–

กันโดยตรงเพื่อต้านเช้ือไวรัสท่ีเป็นสาเหตุของโรคติดเช้ือ

ไวรัสโคโรนา 2019 ท�ำให้สามารถออกฤทธิ์ยับยั้งเชื้อได้

ทันทีโดยไม่ต้องกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันของร่างกาย จึง

เป็นทางเลือกส�ำหรับผู้ที่ไม่สามารถรับวัคซีน เช่น ผู้ป่วย

ที่แพ้วัคซีน หรือผู้ป่วยที่อาจเกิดภูมิคุ้มกันตอบสนองต่อ

วัคซีนในระดับต�่ำ ได้แก่ ผู้ป่วยปลูกถ่ายอวัยวะ ผู้ป่วย 

มะเร็ง ผู้ป่วยที่มีภาวะภูมิคุ้มกันต�่ำ ผู้ป่วยกลุ่มนี้มีความ

เสี่ยงสูงที่เมื่อติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 แล้วจะมีอาการ

รุนแรง โมโนโคลนอลแอนติบอดีออกฤทธิ์โดยจับกับโปร–

ตีนตรงส่วนหนามที่ผิวของอนุภาคไวรัส ซึ่งเป็นต�ำแหน่งที่

มีการกลายพันธุ์ได้บ่อย ในปัจจุบันเชื้อไวรัสสายพันธุ์หลัก

ที่มีการระบาดมากกว่าร้อยละ 80 คือ สายพันธุ์โอมิครอน

สายพันธุ์ย่อย BA.4 และ BA.5 จึงน�ำมาสู่การใช้ tixa-

gevimab/cilgavimab ซึ่งเป็นโมโนโคลนอลแอนติบอดี

แบบผสมที่มีฤทธิ์ยาว ออกฤทธิ์ยับยั้งเชื้อไวรัสโคโรนา 

2019 สายพันธุ์โอมิครอนสายพันธุ์ย่อย BA.4 และ BA.5 

ได้ดี ได้รับการขึ้นทะเบียนภาวะฉุกเฉินในสหรัฐอเมริกา 

ส�ำหรับป้องกันก่อนการสัมผัสโรคติดเช้ือไวรัสโคโรนา 

2019 เมื่อติดตามประสิทธิผลที่ 6 เดือนหลังจากที่ได้รับ

ยา พบว่าสามารถป้องกันการติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 

ได้ดีกว่ากลุ่มที่ได้รับยาหลอก แต่ยังต้องมีการติดตาม

ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ระยะยาวเพิ่มเติมต่อไป

รับบทความ: 30 กันยายน 2565	 แก้ไข: 14 กุมภาพันธ์ 2566	 ตอบรับ: 7 มีนาคม 2566

Monoclonal antibodies administration 

provides passive immunity against the virus 

that causes coronavirus disease 2019, allowing 

immediate antibody action without stimulating 

the body’s immune system. It is therefore an 

alternative for those who cannot be vaccinated, 

such as patients who are allergic to vaccines, or 

those who may have low immune response to 

the vaccine, such as organ transplant patients, 

cancer patients, and immunocompromised 

patients. This group of patients is at high risk 

of severe symptoms after being infected with 

the novel coronavirus 2019. These monoclo-

nal antibodies act by binding to proteins on 

the surface spikes of viral particles, which are 

locations where mutations are common. At 

present, the main virus strains that account for 

more than 80% of the outbreak are Omicron 

subvariants BA.4 and BA.5, leading to the use of 

tixagevimab/cilgavimab, which is a combination 

of long-acting monoclonal antibodies effective 

against the novel coronavirus 2019 subvariants 

Omicron BA.4 and BA.5. The drug has been 

approved for emergency use for pre-exposure 
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ข้อมูลรายงานสถานการณ์โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 

2019 จากศูนย์บริหารสถานการณ์ โควิด-19 (ศบค.) เมื่อ

วันที่ 11 กันยายน 2565 แสดงให้เห็นว่าผู้ป่วยกลุ่มเสี่ยง

ท่ีมีอาการรุนแรงและเสียชีวิตจากโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 

2019 ได้แก่ กลุ่ม 608 (สูงอายุ 60 ปีขึ้นไป ผู้มีโรคประจ�ำ

ตัว 7 โรค ได้แก่ โรคทางเดินหายใจเรื้อรัง โรคหัวใจและ

หลอดเลือด โรคไตวายเรื้อรัง โรคหลอดเลือดสมอง โรค

อ้วน โรคมะเร็ง โรคเบาหวาน และหญิงตั้งครรภ์) และ

ผู้ป่วยที่ยังไม่ได้รับวัคซีนเข็มกระตุ้น (booster dose) 

ดังนั้น การฉีดวัคซีนโควิด 19 เข็มกระตุ้น เพื่อป้องกัน

การติดเชื้อและลดความรุนแรงจากโรคยังคงมีความ

จ�ำเป็น แต่ในผู้ป่วยบางกลุ่มที่ไม่สามารถฉีดวัคซีนได้หรือ

มีภูมิคุ ้มกันตอบสนองต่อวัคซีนต�่ำแม้ว่าจะได้รับวัคซีน

ครบตามเกณฑ์1-5 ได้แก่ ผู้ป่วยแพ้วัคซีน ผู้ป่วยปลูกถ่าย

อวัยวะ ผู้ป่วยมะเร็งระบบโลหิต ผู้ป่วยล้างไต ผู้ป่วยที่มี

ภาวะภูมิคุ้มกันต�่ำ การให้ monoclonal antibodies  

แก่ผู้ป่วยกลุ่มนี้ จึงเป็นทางเลือกในการช่วยลดความเสี่ยง

ของการติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 จึงน�ำมาสู่การใช้ยา

สูตรผสมของ tixagevimab และ cilgavimab (tixa-

gevimab/cilgavimab) ซึ่งยาทั้ง 2 ชนิดเป็นแอนติบอดี

ออกฤทธิ์ยาว (long acting antibody) ที่มีข้อบ่งใช้ใน

การป้องกันก่อนการสัมผัสเชื้อไวรัสโคโรนา 2019

พยาธิสรีรวิทยาของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019

โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือ coronavi-

rus disease 2019; COVID-19 คือ โรคที่เกิดจากการ

ติดเชื้อ severe acute respiratory syndrome coro-

navirus 2 (SARS-CoV 2) ซึ่งเป็นสาเหตุของโรคปอด

อักเสบโดยมีอาการตั้งแต่เล็กน้อยจนถึงรุนแรง สามารถ

แพร่กระจายจากคนสู่คนผ่านทางการสัมผัส ไอ จาม 

น�้ำมูก น�้ำลาย อย่างไรก็ตามโรคนี้ถือเป็นโรคระบาดอุบัติ

ค�ำส�ำคัญ: โมโนโคลนอลแอนติบอดี; เชื้อไวรัสโคโรนา 

2019; โปรตีนหนาม; tixagevimab; cilgavimab

Keyword: monoclonal antibodies; novel corona-

virus 2019; spike protein; tixagevimab; cilgavimab
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prophylaxis of coronavirus disease 2019 in the 

United States. When drug efficacy was evalu-

ated at 6 months after drug administration, it 

was found to be able to prevent infection with 

the novel coronavirus 2019 better than in pla-

cebo group. However, further investigations on 

long-term adverse events are still needed.

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ผู้อ่านจะได้รับหลังจากการอ่านบทความ

1.	 สามารถอธิบายข้อมูลเกี่ยวกับ tixagevimab/cilgavimab ในด้านเภสัชวิทยาและด้านการศึกษาผลลัพธ์

ทางคลินิก

2.	 สามารถน�ำข้อมูลการใช้ยา tixagevimab/cilgavimab ไปประยุกต์ใช้ในทางเวชปฏิบัติ
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ใหม่ ส�ำหรับแนวทางการรักษาโดยเฉพาะยาที่ใช้ในการ

รักษายังมีข้อมูลจ�ำกัด เชื้อ SARS-CoV 2 เป็นไวรัสที่มีสาร

พันธุกรรมแบบอาร์เอนเอสายเดียว (single-stranded 

RNA)6 และเป็นไวรัสที่มีเปลือกชั้นนอกหุ้ม (enveloped 

virus) สามารถกระตุ้นให้ระบบภูมิคุ้มกันของเจ้าบ้านเกิด

การตอบสนองและเกิดการอักเสบตามมา ซึ่งเป็นปัจจัย

ส�ำคัญที่ท�ำลายระบบทางเดินหายใจและน�ำมาสู ่การ

เกิดอาการและอาการแสดงที่รุนแรง ในกระบวนการติด

เชื้อนั้นไวรัส SARS-CoV 2 จะอาศัยโปรตีนส่วนหนาม 

(spike protein หรือ S protein) ซึ่งเป็น glycopro-

tein ที่ยื่นออกมาจากผิวเซลล์ของเชื้อ ไปจับกับตัวรับ

ของเซลลเ์จ้าบ้าน บริเวณทางเดินหายใจ ได้แก่ angio-

tensin-converting enzyme 2 (ACE2) และ type 

2 transmembrane serine protease (TMPRSS2)  

S protein ประกอบด้วย 2 หน่วยย่อย (subunit) คือ 

S1 ที่ประกอบด้วย N-terminal domain (NTD), sub-

domain 1 (SD1), subdomain 2 (SD2) และ recep-

tor-binding domain (RBD) และ S2 ที่ประกอบด้วย 

fusion peptide (FP), heptad repeat 1 (HR1) และ 

heptad repeat 2 (HR2) ซึ่งจะถูกตัดออกจากกันด้วย

เอนไซม์ protease และใช้ S1 ในการจับกับตัวรับและ

เข้าหลอมรวม (membrane fusion)7,8 กับเซลล์เจ้าบ้าน

เกิดกระบวนการ endocytosis เป็น endosome โดย

จะมีเอนไซม์ protease ตัดสายโปรตีนต่าง ๆ และส่ง

ไวรัสเข้าสู่เซลล์ จากนั้นเชื้อไวรัสจะปล่อย ribonucleic 

acid (RNA) ออกมาอยู่ในไซโตพลาสซึมของเซลล์เจ้าบ้าน

และเกิดการสร้างโปรตีนสายยาวโดยการถอดรหัสจาก 

RNA เพื่อน�ำไปประกอบเป็นโครงสร้างของไวรัส ได้แก่  

S (spike) protein, E (envelope) protein, M (mem-

brane) protein, และ N (nucleo-) protein9 ดังรูป

ที่ 1 และยังมีการสังเคราะห์โปรตีนที่ไม่ใช่ส่วนประกอบ

ของโครงสร้างไวรัส เช่น เอนไซม์ RNA-dependent 

RNA polymerase (RdRp) โปรตีนสายยาวจะถูกตัดโดย

เอนไซม์ 3-chymotrypsin-like protease เพื่อน�ำไป

ใช้ในกระบวนการต่อไป ส�ำหรับเอนไซม์ RdRp มีหน้าที่

ในการสร้าง RNA สายใหม่ของไวรัส RNA สายใหม่และ

โปรตีนที่ถูกสร้างขึ้นจะรวมกันเพื่อเป็นไวรัสที่สมบูรณ์

และออกจากเซลล์เจ้าบ้าน6,10-15 ซึ่งกระบวนการนี้จะ

ท�ำให้เซลล์เจ้าบ้านถูกท�ำลาย การติดเชื้อ SARS-CoV 2 

จะกระตุ้นเซลล์เม็ดเลือดขาวของเจ้าบ้านที่อยู่บริเวณนั้น 

ได้แก่ macrophage และ monocyte ให้หลั่ง cytokine 

และกระตุ้น adaptive T cell และ B cell

กรณีที่การตอบสนองเกิดขึ้นมากกว่าปกติท�ำให้

เกิดพยาธิสภาพของโรคที่รุนแรงที่ปอดและระบบอื่น ๆ 

ของร่างกายนั้นจะพบว่า cytokine มีปริมาณสูงมาก ได้แก่  

interleukin-6 (IL-6), interleukin-7 (IL-7), granu-

locyte colony-stimulating factor (G-CSF) และ 

tumour necrosis factor (TNF)10 เป็นต้น

เหตุผลในการใช้โมโนโคลนอลแอนติบอดีที่ใช้ส�ำหรับ

โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019

โมโนโคลนอลแอนติบอดี (monoclonal anti-

body; mAb) คือ แอนติบอดีที่สร้างจาก memory B 

cell ของผู้ป่วยที่เคยติดเชื้อ SAR-CoV 27 โดย mAb ที่มี

ประสิทธิภาพดีควรมีคุณสมบัติคือ ส่วนที่จับกับแอนติเจน 

(antigen-binding fragment; Fab) ต้องจับกับเป้า–

หมายอย่างจ�ำเพาะเจาะจง และส่วนของ crystallizable  

fragment (Fc) สามารถจดจ�ำและกระตุ้นระบบภูมิคุ้ม–

กันอย่างมีประสิทธิภาพ นอกจากนี้ควรมีคุณสมบัติทาง

เภสัชจลนศาสตร์ที่ดี7 โมโนโคลนอลแอนติบอดีออกฤทธิ์

โดยตรงต่อเชื้อไวรัสโดยการป้องกันไม่ให้เชื้อไวรัสเข้า

เซลล์ เรียกว่าการเกิด neutralization นอกจากนี้ยัง

มีการออกฤทธิ์ทางอ้อมโดยการกระตุ้นการตอบสนอง

ของระบบภูมิคุ้มกันและท�ำให้เกิดการกลืนกินของเซลล์ 

(phagocytosis)7,16

โมโนโคลนอลแอนติบอดีเกือบท้ังหมดมีเป้าหมาย 

การออกฤทธิ์โดยจับกับ S1 ที่ receptor-binding do–

main (RBD) บน spike protein ดังรูปที่ 1 ซึ่งจะเกิด

จากการท�ำงานของทั้ง 2 ส่วน คือ Fab และ Fc โดย Fab 

จะจับกับ S1 ท�ำให้เชื้อไวรัสไม่สามารถจับกับ ACE2 ที่

ผิวเซลล์เจ้าบ้านได้ ในส่วน Fc จะจับกับ complement 

หรือ Fc gamma receptors (FcγRs) ท�ำให้เกิดการน�ำ
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เสนอแอนติเจนเพื่อไปกระตุ้น CD8+ T cell มาท�ำลาย

เชื้อไวรัส การจับกันของ Fc-FcγRs เป็นกระบวนการ 

ส�ำคัญในการยับยั้งเชื้อไวรัส ดังนั้นโมโนโคลนอลแอนติ– 

บอดีที่ขาด Fc domain จะมีฤทธิ์ยับยั้งเชื้อไวรัสลดลง  

ส�ำหรับ AZD7442 (tixagevimab/cilgavimab) ซึ่ง

เป็นโมโนโคลนอลแอนติบอดีสูตรผสม (mAb cocktail) 

ระหว่าง tixagevimab (COV2-2196 หรือ AZD8895) 

และ cilgavimab (COV2-2130 หรือ AZD1061) ที่ออก

ฤทธิ์ยาว มีเป้าหมายจับกับ S1 subunit แบบเสริมฤทธิ์กัน  

เนื่องจากทั้งยาเดี่ยวและสูตรผสมสามารถ neutralized 

เชื้อไวรัส SAR-CoV 2 ได้ในหลอดทดลอง และมีฤทธิ์

ป้องกันการติดเชื้อไวรัส SARS-CoV 2 ในหนูและลิง ปัจจุ– 

บันมีการศึกษาทางคลินิก NCT04625725 (PROVENT 

trial)17 ที่มีอาสาสมัครมากกว่า 5,000 ราย เปรียบ–

เทียบกลุ่มที่ได้รับสูตรผสม AZD7442 (AZD8895 150 

มิลลิกรัม และ AZD1061 150 มิลลิกรัม) กับกลุ่มที่ได้รับ

ยาหลอก วัดผลโดยดูอุบัติการณ์ของผู้ติดเชื้อไวรัส SARS-

CoV 2 แบบมีอาการ (ยืนยันผลด้วย RT-PCR) ภายใน 

6 เดือน ผลการศึกษาพบว่าการให้ AZD7442 สามารถ

ป้องกันการติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ได้17 เมื่อเปรียบ

เทียบกับกลุ่มที่ได้รับยาหลอก ท�ำให้องค์การอาหารและ

ยาของสหรัฐอเมริกา รับรองให้ใช้ AZD7442 ในการ

ป้องกันการติดเชื้อไวรัสโคโรนา 20197

คุณสมบัติและเภสัชวิทยาของ tixagevimab และ 

cilgavimab

Tixagevimab และ cilgavimab เป็น recom-

binant human IgG1κ monoclonal antibodies ที่

มีการแทนที่ล�ำดับของกรดอะมิโน ในส่วนของ YTE* 3 

ต�ำแหน่ง (ต�ำแหน่ง M252Y/S254T/T256E) ได้แก่ เม– 

ไทโอนีนเป็นไทโรซีน เซอรีนเป็นทรีโอนีน และทรีโอนีน

เป็นกรดกลูตามิก เพื่อขยายค่าครึ่งชีวิตให้ยาวขึ้น ใน

ส่วนของ TM** 3 ต�ำแหน่ง (ต�ำแหน่ง L234F/L2335E/

P331S) ได้แก่ ลิวซีนเป็นฟีนิลอะลานีน ลิวซีนเป็นกรด

รูปที่ 1 องค์ประกอบของเชื้อไวรัส SAR-CoV 2 และต�ำแหน่งการออกฤทธิ์ของโมโนโคลนอลแอนติบอดี  

(ดัดแปลงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 7,9)
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กลูตามิกและโปรลีนเป็นเซอรีน เพื่อลดการกระตุ้นการ

ตอบสนองของแอนติบอดี (antibody-dependent en–

hancement-ADE) ซึ่งอาจท�ำให้เพิ่มความเสี่ยงในการ

เกิดภาวะการติดเชื้อที่รุนแรง18 โดย tixagevimab และ 

cilgavimab สามารถจับกับตัวรับบน spike protein ที่

ผิวของเชื้อไวรัส SARS-CoV-2 ได้พร้อมกัน ในต�ำแหน่งที่

แตกต่างกัน ทั้ง tixagevimab, cilgavimab และยาสูตร

ผสมสามารถจับกับ spike protein โดยมีค่าคงที่ของการ

แตกตัว (dissociation constant; KD) เท่ากับ 2.76 pM, 

13.0 pM และ 13.7 pM ตามล�ำดับ จึงยับยั้งการจับของ 

spike protein ต่อ ACE2 receptor ของมนุษย์ ส่งผลให้

ไวรัสไม่สามารถเข้าสู่เซลล์ได้ นอกจากนี้ ยังพบว่า tixa– 

gevimab, cilgavimab และยาสูตรผสม สามารถยับยั้ง

การจับกันของ receptor binding domain (RBD) กับ 

ACE2 receptor โดยมีค่า median inhibitory con-

centration (IC50) เท่ากับ 0.32 nM (48 นาโนกรัมต่อ

มิลลิลิตร) 0.53 nM (80 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร) และ 

0.43 nM (65 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร) ตามล�ำดับ19

Tixagevimab/cilgavimab ได้รับการรับรองจาก

องค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกาแบบฉุกเฉิน เมื่อ

เดือนธันวาคม พ.ศ. 2564 ในข้อบ่งใช้ส�ำหรับฉีดเพื่อป้อง– 

กันก่อนการสัมผัสโรคที่เกิดจากเชื้อไวรัส SARS-CoV 2 

ในผู้ใหญ่และวัยรุ่นที่มีอายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไปและมีน�้ำหนัก 

ตัวอย่างน้อย 40 กิโลกรัม รูปแบบเป็นสารละลายส�ำหรับ

ฉีด ใน 1 กล่องบรรจุยาจ�ำนวน 2 ขวด คือ tixagevimab 

150 มิลลิกรัม 1 ขวด และ cilgavimab 150 มิลลิกรัม 

1 ขวด ส�ำหรับประเทศไทย ส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) ได้อนุมัติขึ้นทะเบียนยาภายใต้การ

อนุญาตแบบมีเงื่อนไขในสถานการณ์ฉุกเฉิน เมื่อวันที่ 27 

มิถุนายน พ.ศ. 256520

เภสัชจลนศาสตร์ของ tixagevimab และ cilgavimab19

การดูดซึมยา

หลังจากการให้ยาหนึ่งโดสขนาด 600 มิลลิกรัม 

(ชนิดละ 300 มิลลิกรัม) เข้าทางกล้ามเนื้อในอาสาสมัคร 

สุขภาพดี พบว่ามีค่าความเข้มข้นในเลือดสูงสุด (Cmax) 

ที่ 21.9 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร (ร้อยละ 61.7) และ 20.3 

ไมโครกรัม/มิลลิลิตร (ร้อยละ 63.6) ส�ำหรับ tixage–

vimab และ cilgavimab ตามล�ำดับ โดยค่ามัธยฐานของ

เวลาที่ระดับความเข้มข้นสูงสุด (maximum concen-

tration; Tmax) คือ 15 วัน ค่าชีวประสิทธิผล อ้างอิง

จากการได้รับยาหนึ่งโดส ขนาด 150 มิลลิกรัมของ tixa-

gevimab/150 มิลลิกรัมของ cilgavimab เข้าทางกล้าม

เนื้ออยู่ทีร่้อยละ 68.5 ส�ำหรับ tixagevimab และร้อยละ 

65.8 ส�ำหรับ cilgavimab

การกระจายตัวของยา

ปริมาตรการกระจายตัว (volume of distribu-

tion) มีค่า 7.7 ลิตรส�ำหรับ tixagevimab และ 8.7 ลิตร

ส�ำหรับ cilgavimab

เมแทบอลิซึม

ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด แต่คาดว่า tixagevimab 

และ cilgavimab จะสลายตัวเป็นเปปไทด์ขนาดเล็กและ

กรดอะมิโน ในลักษณะเดียวกันกับ IgG antibody ที่มีอยู่

ในร่างกาย

การก�ำจัดยา

การก�ำจัดยา อยู่ที่อัตรา 0.062 ลิตรต่อวันส�ำหรับ 

tixagevimab และ 0.074 ลิตรต่อวันส�ำหรับ cilgavi–

mab ค่าครึ่งชีวิตอ้างอิงจากการได้ยาหนึ่งโดสขนาด 150 

มิลลิกรัมของ tixagevimab และ 150 มิลลิกรัมของ cil-

gavimab เท่ากับ 87.9 วันและ 82.9 วัน ตามล�ำดับ

การใช้ยาในประชากรกลุ่มพิเศษ19

สตรีตั้งครรภ์

Tixagevimab และ cilgavimab สามารถผ่านรก

จากแม่ไปยังทารกในครรภ์ได้ ยังไม่มีการศึกษาความเป็น

พิษต่อระบบสืบพันธุ์ และปัจจุบันยังมีข้อมูลไม่เพียงพอที่

จะประเมินความเสี่ยงเกี่ยวกับความพิการแต่ก�ำเนิด การ

แท้งบุตร หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของมารดาหรือ

ทารกในครรภ์ จึงควรใช้ tixagevimab/cilgavimab ใน

ช่วงระหว่างต้ังครรภ์หากประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับมี

มากกว่าความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนกับมารดาและทารกใน

ครรภ์
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มารดาระหว่างให้นมบุตร

ยังไม่มีข้อมูลเกี่ยวกับยา tixagevimab และ cil-

gavimab ว่าถูกขับออกทางน�้ำนมของมนุษย์หรือไม่

เด็ก

Tixagevimab/cilgavimab ยังไม่ได้รับอนุญาต

ให้ใช้ในเด็กที่มีอายุต�่ำกว่า 12 ปีหรือมีน�้ำหนักน้อยกว่า 

40 กิโลกรัม เนื่องจากยังไม่มีการศึกษาถึงความปลอดภัย

และประสิทธิผลในเด็ก

ผู้สูงอายุ

จากข้อมูลของอาสาสมัครทั้งหมด 2,555 คนใน

การวิเคราะห์เภสัชจลนศาสตร์แบบรวมกลุ่ม (การศึกษา

ระยะที่ 1 และระยะที่ 3) ผู้ที่มีอายุ 65 ปีขึ้นไป 533 ราย 

(ร้อยละ 21) และผู้ที่มีอายุ 75 ปีขึ้นไป 81 ราย (ร้อยละ 

3) ไม่มีความแตกต่างทางคลินิกของเภสัชจลนศาสตร์ของ 

tixagevimab และ cilgavimab ในผู้สูงอายุ (≥ 65 ปี) 

เมื่อเทียบกับผู้ที่มีอายุน้อยกว่า

ผู้ที่มีการท�ำงานของไตบกพร่อง

เนื่องจาก tixagevimab และ cilgavimab ไม่ได้ถูก

ก�ำจัดออกทางปัสสาวะ ดังนั้นการท�ำงานของไตบกพร่อง 

และการฟอกไตจึงไม่ส่งผลกระทบต่อเภสัชจลนศาสตร์

ของ tixagevimab และ cilgavimab

ผู้ที่มีการท�ำงานของตับบกพร่อง

ในปัจจุบันยังไม่มีข้อมูลว่าการท�ำงานของตับบก–

พร่องส่งผลต่อเภสัชจลนศาสตร์ของ tixagevimab และ 

cilgavimab หรือไม่ อย่างไร

ข้อมูลความปลอดภัยของยา

ในการศึกษา PROVENT17,19 มีรายงานเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์ในกลุ่มที่ได้รับ tixagevimab/cilgavimab 

1,221 ราย (ร้อยละ 35) และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก 593 

ราย (ร้อยละ 34) อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นอย่างน้อย

ร้อยละ 3 ในกลุ่มที่ได้รับ tixagevimab/cilgavimab หรือ

กลุ่มที่ได้รับยาหลอก แสดงไว้ในตารางที่ 1 มีเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์ 1 รายในกลุ่มที่ได้รับ tixagevimab/cil-

gavimab เกิดภูมิแพ้รุนแรงเฉียบพลัน (anaphylaxis) 

ภายใน 1 นาทีหลังจากการบริหารยา

เหตุการณ ์ ไม ่ พึงประสงค ์ ท่ี รุนแรงต ่อหัวใจ 

(cardiac serious adverse events; cardiac SAEs) 

แสดงในตารางที่ 2 โดยอาสาสมัครทุกคนในการศึกษานี้ที่

มีปัจจัยเสี่ยงต่อโรคหัวใจและ/หรือมีประวัติเป็นโรคหัวใจ

และหลอดเลือด จะมีการติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

หลังจากได้รับ tixagevimab/cilgavimab จนถึงสิ้นสุด

การศึกษา

ในการศึกษา STORM CHASER19,21 มีรายงานเหตุ– 

การณ์ไม่พึงประสงค์ในกลุ่มที่ได้รับ tixagevimab/cilga–

vimab 162 ราย จาก 749 ราย (ร้อยละ 22) และกลุ่ม

ที่ได้รับยาหลอก 111 ราย จาก 372 ราย (ร้อยละ 30) มี

รายงาน SAE ในกลุ่มที่ได้รับ tixagevimab/cilgavimab 

5 ราย น้อยกว่าร้อยละ 1 และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก 3 ราย 

น้อยกว่าร้อยละ 1 โดยในอาสาสมัครทั้ง 1,121 รายนี้ ไม่มี

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรง เมื่อเปรียบเทียบ

กับ PROVENT trial อาสาสมัครใน STORM CHASER 

มีอายุน้อยกว่า (อายุเฉลี่ย 48 และ 57 ปี) และมีปัจจัยเสี่ยง 

โรคหัวใจพื้นฐานน้อยกว่า (ร้อยละ 24 และ 36 มีความ

ดันโลหิตสูง, ร้อยละ 11 และ 14 เป็นผู้ป่วยเบาหวาน 

และร้อยละ 3 และ 8 เป็นโรคหัวใจและหลอดเลือดใน

ตารางที่ 1 อุบัติการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อยของ tixagevimab/cilgavimab19

อาการไม่พึงประสงค์ ร้อยละของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์

Tixagevimab/cilgavimab (N=3,461) ยาหลอก (N=1,736)

ปวดศีรษะ 6 5

อ่อนเพลีย 4 3

ไอ 3 3
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การศึกษา STORM CHASER กับ PROVENT ตามล�ำดับ)

ควรพิจารณาความเสี่ยงและประโยชน์ที่ได้รับ 

ก่อนที่จะเริ่มใช้ tixagevimab/cilgavimab ในผู้ที่มี

ความเสี่ยงสูงต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด และ

แนะน�ำให้ผู้ป่วยรีบไปพบแพทย์ทันทีหากพบอาการใด ๆ 

ที่บ่งบอกถึงอาการทางหัวใจและหลอดเลือด

การเกิดปฏิกิริยาระหว่างยา19

ในปัจจุบันยังไม่มีข้อมูลการศึกษาการเกิดปฏิกิริยา

ระหว่าง tixagevimab/cilgavimab กับยาชนิดอื่น

Tixagevimab/cilgavimab ไม่ถูกเมแทบอลิซึม

ผ่านระบบเอนไซม์ cytochrome P450 ดังนั้นการใช้ 

tixagevimab/cilgavimab ร่วมกับยาที่ถูกขับออกทาง

ไต หรือยาที่มีผลกับระบบเอนไซม์ cytochrome P450 

จึงไม่มีผลต่อเภสัชจลนศาสตร์ของยา

ข้อมูลการศึกษาของ tixagevimab/cilgavimab

การศึกษาที่ส�ำคัญของ tixagevimab/cilgavi–

mab แสดงในตารางที่ 3 มีรายละเอียดโดยสรุป ดังนี้

การศึกษา phase 3 ของ tixagevimab/cilga–

vimab

การศึกษา PROVENT17 เป็นการศึกษา rando–

mized, double-blind, placebo-controlled, paral-

lel-group เพื่อดูประสิทธิภาพของ tixagevimab/cilga– 

vimab ส�ำหรับการป้องกันก่อนการสัมผัสเชื้อ SARS-

CoV 2 ในผู้ใหญ่อายุ 18 ปีขึ้นไป การศึกษาแบ่งผู้ป่วย

ออกเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ได้รับ tixagevimab/cil-

gavimab และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก ติดตามผลการศึกษา

หลังจากที่อาสาสมัครได้รับยาจนถึง 183 วัน จากผู้ป่วยที่

ได้รับยาทั้งหมด 5,172 ราย เป็นผู้ที่ได้รับ tixagevimab/

cilgavimab 3,441 ราย ผู้ที่ได้รับยาหลอก 1,731 ราย 

การวิเคราะห์ปฐมภูมิ (primary analysis) พบจ�ำนวน

ผู้ติดเชื้อ SARS-CoV 2 แบบมีอาการ ซึ่งยืนยันผลด้วย 

RT-PCR ในกลุ่มที่ได้รับ tixagevimab/cilgavimab 

8 ราย (ร้อยละ 0.2) และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก 17 ราย  

(ร้อยละ 1) สรุปได้ว่า tixagevimab/cilgavimab 

สามารถลดความเสี่ยงสัมพัทธใ์นการติดเชื้อไวรัส SARS-

CoV 2 ได้ดีกว่ายาหลอกอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติโดยม ี

relative risk reduction (RRR) 77% (95% CI 46-90; 

p-value < 0.001) มีค่ามัธยฐานของระยะเวลาการติด–

ตามหลังได้ยา 83 วัน (พิสัย 3 ถึง 166 วัน)

การวิเคราะห์ผลเพิ่มเติม โดยมีค่ามัธยฐานของ

ตารางที่ 2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงต่อหัวใจที่พบของ tixagevimab/cilgavimab19

อาการไม่พึงประสงค์

ร้อยละของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์

Tixagevimab/cilgavimab 

(N=3,461)

ยาหลอก 

(N=1,736)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวข้องกับหัวใจ 0.6 0.2

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวกับโรคหลอดเลือดหัวใจหรือ

กล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือด

0.3 0.1

กล้ามเนื้อหัวใจตาย 0.2 0.1

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวกับหัวใจล้มเหลว 0.2 0.1

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวกับหัวใจเต้นผิดจังหวะ 0.1 0.1

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกี่ยวกับหัวใจอื่น ๆ  

(หัวใจโต กล้ามเนื้อหัวใจผิดปกติ หัวใจหยุดเต้น)

0.1 0
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Tixagevimab/Cilgavimab: โมโนโคลนอลแอนติบอด ี

ในโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19)
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Tixagevimab/Cilgavimab: Monoclonal Antibodies  
in Coronavirus Disease 2019 (COVID-19)
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ระยะเวลาการติดตาม 6.5 เดือน พบจ�ำนวนผู้ติดเชื้อ 

SARS-CoV 2 แบบมีอาการ (ยืนยันผลด้วย RT-PCR) ใน

กลุ่มที่ได้รับ tixagevimab/cilgavimab 11 ราย (ร้อยละ 

0.3) และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก 31 ราย (ร้อยละ 1.8) สรุป

ว่ากลุ่มที่ได้รับ tixagevimab/cilgavimab มีความเสี่ยง

สัมพัทธ์ในการติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 แบบมีอาการ 

(ยืนยันด้วย RT-PCR) ลดลงร้อยละ 83 เทียบกับกลุ่มที่

ได้รับยาหลอก โดยมี RRR 83% (95% CI; 66-91) การ

ศึกษานี้แสดงให้เห็นว่า tixagevimab/cilgavimab มี

ประสิทธิภาพในการป้องกันการติดเชื้อไวรัส SAR-CoV 2 

ก่อนการสัมผัสโรค

การศึกษา STORM CHASER21 เป็นการศึกษา 

phase 3 randomized, double-blind, placebo-con-

trolled, parallel-group ส�ำหรับการน�ำ tixagevimab/

cilgavimab มาใช้ในการป้องกันหลังการสัมผัสเชื้อไวรัส

โคโรนา 2019 ในผู้ใหญ่อายุ 18 ปีขึ้นไป ซึ่งไม่เคยได้รับ

วัคซีนป้องกันโควิด-19 มาก่อน อาสาสมัครที่เข้าร่วม

มีความเสี่ยงที่จะติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หลังจากมี

ประวัติสัมผัสเสี่ยงสูง (ภายใน 8 วัน) กับบุคคลที่ระบุ

ได้ว่าติดเชื้อ SARS-CoV-2 ที่ได้รับการยืนยันจากห้อง

ปฏิบัติการ (อาจมีอาการหรือไม่แสดงอาการ) การศึกษา

แบ่งผู้ป่วยเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ได้รับ tixagevimab/

cilgavimab และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก (ฉีดเข้ากล้ามเนื้อ

สองครั้ง) จากอาสาสมัคร 1,121 ราย ที่ได้รับการสุ่ม ผู้ที่

ได้รับ tixagevimab/cilgavimab 749 ราย และผู้ที่ได้รับ

ยาหลอก 372 ราย การวิเคราะห์ปฐมภูมิ พบอุบัติการณ์

ผู้ที่ตรวจพบเชื้อ SARS-CoV-2 ยืนยันผลด้วย RT-PCR 

ในกลุ่มที่ได้รับ tixagevimab/cilgavimab จ�ำนวน 23 

ราย ร้อยละ 3.1 และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก 17 ราย ร้อย– 

ละ 4.6 สรุปว่า tixagevimab/cilgavimab สามารถลด

ความเสี่ยงสัมพัทธ์ได้ร้อยละ 33 โดยมี RRR 33% (95% 

CI; -26, 65) เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มที่ได้รับยาหลอก ค่า

มัธยฐานการติดตาม 49 วัน (พิสัย 5 ถึง 115 วัน) ซึ่งไม่มี

ความแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ จากผลการ

ศึกษานี้ท�ำให้ tixagevimab/cilgavimab ไม่ถูกแนะน�ำ

ให้ใช้ส�ำหรับการป้องกันภายหลังการสัมผัสผู้ติดเช้ือไวรัส

โคโรนา 2019

การศึกษา TACKLE22 เป็นการศึกษา phase 3 ran-

domized, double-blind, placebo-controlled, pa–

rallel-group อาสาสมัครเป็นผู้ติดเชื้อไวรัส SAR-CoV 2  

ที่ได้รับการยืนยันด้วย RT- PCR และเป็นผู้ป่วยที่ไม่ได้เข้า

รับการรักษาในโรงพยาบาลที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไป มีคะแนน 

WHO Clinical Progression scale23 ตั้งแต่ 1 ถึง 4 ผู้–

เข้าร่วมการศึกษามีอาการเล็กน้อยถึงปานกลางและต้อง

ได้รับยาภายใน 7 วัน นับจากวันที่เริ่มมีอาการ แบ่งผู้ป่วย

ออกเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ได้ tixagevimab/cilgavimab 

600 มิลลิกรัม (ฉีดเข้ากล้าม 2 ครั้ง tixagevimab ครั้งละ 

300 มิลลิกรัม และ cilgavimab 300 มิลลิกรัม) และกลุ่ม

ที่ได้รับยาหลอก การวิเคราะห์ปฐมภูมิ คือ อาการของ

โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ที่รุนแรงหรือเสียชีวิตจาก

สาเหตุใด ๆ จนถึงวันที่ 29 หลังจากได้รับยาและความ

ปลอดภัยจากยา จากจ�ำนวนอาสาสมัคร 1,014 ราย ผ่าน

เกณฑ์คัดกรองจ�ำนวน 910 ราย ถูกสุ่มเป็นผู้ที่ได้รับ ti–

xagevimab/cilgavimab จ�ำนวน 456 ราย และผู้ที่ได้รับ

ยาหลอกจ�ำนวน 454 ราย ผลการศึกษาพบผู้ป่วยโรคติด

เชื้อไวรัสโคโรนา 2019 ที่มีอาการรุนแรงหรือเสียชีวิต ใน

กลุ่มที่ได้รับ tixagevimab/cilgavimab 18 ราย (ร้อย–

ละ 4) และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก 37 ราย (ร้อยละ 9) สรุป

ว่า tixagevimab/cilgavimab ลดความเสี่ยงสัมพัทธ์ของ

การมีอาการรุนแรงหรือเสียชีวิตจากการติดเชื้อได้ร้อยละ  

50.5 (95% CI; 14·6 –71·3, p-value=0·0096) เมื่อ

เทียบกับกลุ่มท่ีได้รับยาหลอกและลดความเส่ียงสัมบูรณ์ 

(absolute risk reduction; ARR) ได้ร้อยละ 4.5 (95% 

CI; 1·1–8·0, p-value<0.0001) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

เกิดขึ้นในกลุ่ม tixagevimab/cilgavimab 132 ราย 

(ร้อยละ 29) จากผู้เข้าร่วมการศึกษา 452 ราย และใน

กลุ่มยาหลอก 163 ราย (ร้อยละ 36) จากผู้เข้าร่วมการ

ศึกษา 451 ราย จากการศึกษานี้สรุปไดว้่าการให้ tixa-

gevimab/cilgavimab ในผู้ป่วยโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 

2019 ที่ไม่ได้รับวัคซีน มีอาการเล็กน้อยถึงปานกลาง

ภายใน 7 วัน สามารถป้องกันการลุกลามของ COVID-19  

อย่างรุนแรงหรือการเสียชีวิต เมื่อเปรียบเทียบกับยา–
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หลอก และมีความปลอดภัย

ข้อบ่งใช้และขนาดยาที่แนะน�ำ

Tixagevimab/cilgavimab ได้รับการรับรองใน 

ภาวะฉุกเฉินจากองค์การอาหารและยาของประเทศ

สหรัฐอเมริกา ในข้อบ่งใช้ส�ำหรับการป้องกันก่อนสัมผัส

เชื้อ SARS-CoV 2 (pre-exposure prophylaxis) ในผู้

ที่มีอายุตั้งแต่ 12 ปี และมีน�้ำหนัก 40 กิโลกรัมขึ้นไป เป็น

ผู้ที่ไม่ได้ก�ำลังติดเชื้อ SARS-CoV 2 และไม่ได้เป็นผู้สัมผัส

เสี่ยงสูงต่อผู้ป่วยโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือเป็น

ผู้ที่มีภูมิคุ้มกันบกพร่องจากสาเหตุบางประการ เช่น ได้

รับยากดภูมิ เป็นผู้ที่ไม่ตอบสนองต่อการสร้างภูมิคุ้มกัน

หลังการฉีดวัคซีน COVID-19 หรือ ไม่สามารถฉีดวัคซีน 

COVID-19 ได้ด้วยเหตุผลบางประการ เช่น แพ้วัคซีน19 

ขนาดยาที่แนะน�ำดงัตารางที่ 4

ส�ำหรับ ข้อบ่งใช้ของยา tixagevimab/cilgavi–

mab จากการประชุมร่วมกันระหว่างกระทรวงสาธารณ–

สุข สมาคมโรคไตแห่งประเทศไทย และ UHosNet ใน

การพิจารณาแนวทางการใช้ long acting antibody 

(LAAB) ในประเทศไทย วันที่ 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2565 มี

ข้อบ่งใช้20 ดังนี้

1.	 โรคไตวายเรื้อรังระยะสุดท้ายที่ได ้ รับการ

ปลูกถ่ายไต (end stage renal disease (ESRD) with 

kidney transplant) และรับยากดภูมิคุ้มกัน

2.	 โรคไตวายเรื้อรังระยะสุดท้ายที่ได้รับการฟอก

เลือดด้วยเครื่องไตเทียม (ESRD on hemodialysis)

3.	 โรคไตวายเรื้อรังระยะสุดท้ายที่ได้รับการล้าง

ไตทางช่องท้อง (ESRD on peritoneal dialysis)

4.	 ผู้ที่ได้รับการปลูกถ่ายอวัยวะ (organ-trans-

plant) และรับยากดภูมิคุ้มกัน

5.	 ผู้ที่ได้รับการปลูกถ่ายไขกระดูก (bone mar–

row transplant) และรับยากดภูมิคุ้มกัน

ทั้งนี้ ให้คณะกรรมการโรคติดต่อจังหวัด/คณะ

กรรมการโรคติดต่อกรุงเทพมหานคร พิจารณาฉีดให้กับผู้

ที่ได้รับวัคซีนโควิด-19 ครบตามเกณฑ์ (3 เข็ม) และตรวจ

ระดับภูมิคุ้มกันไม่ขึ้น (anti-spike IgG < 264 BAU/

mL หรือเทียบเคียง) ในกรณีอื่น ๆ ให้พิจารณาตามความ

เสี่ยงและดุลยพินิจของอายุรแพทย์/กุมารแพทย์/แพทย์

เจ้าของไข้ โดยค�ำนึงถึงประโยชน์ ความเสมอภาค และ

ความเป็นไปได้ เป็นส�ำคัญ ขนาดยาก�ำหนดให้ใช้ LAAB 

จ�ำนวน 1 ครั้ง ครั้งละ 2 เข็ม โดยใช้เข็มขนาด 23 - 25G 

ความยาว 1 - 1.5 นิ้ว แนะน�ำให้แยกฉีด tixagevimab 

150 mg และ cilgavimab 150 เข้ากล้ามเนื้อบริเวณ

สะโพก (gluteal muscle) ชนิดละข้าง ข้างละ 1.5 มิลลิ–

ลิตร และให้เฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์หลังการฉีดเป็น

เวลาอย่างน้อย 1 ชั่วโมง

ข้อห้ามใช้19

ห้ามใช้ในผู้ที่มีประวัติภูมิไวเกิน รวมถึงการแพ้

แบบรุนแรง (anaphylaxis) ต่อ tixagevimab และ cil-

gavimab

ค�ำเตือนและข้อควรระวัง19

-	ผู้ที่ได้รับ tixagevimab/cilgavimab ควรได้รับ

การติดตามสังเกตอาการภูมิไวเกินและอาการแพ้รุนแรง

หลังได้รับยาอย่างน้อย 1 ชั่วโมง

ตารางที่ 4 ขนาดยาเริ่มต้นที่แนะน�ำของ tixagevimab/cilgavimab19

ขนาดยาเริ่มต้น Tixagevimab 300 มิลลิกรัม/cilgavimab 300 มิลลิกรัม

ขนาดยาให้ซ�้ำ ทุก 6 เดือน Tixagevimab 300 มิลลิกรัม/cilgavimab 300 มิลลิกรัม

ส�ำหรับผู้ที่เริ่มต้นด้วยขนาดยา tixagevimab 150 มิลลิกรัม/cilgavimab 150 มิลลิกรัม

ถ้าได้รับขนาดยาเริ่มต้นมาน้อยกว่าหรือเท่ากับ 3 เดือน Tixagevimab 150 มิลลิกรัม/cilgavimab 150 มิลลิกรัม

ถ้าได้รับขนาดยาเริ่มต้นมามากกว่า 3 เดือน Tixagevimab 300 มิลลิกรัม/cilgavimab 300 มิลลิกรัม
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-	Tixagevimab/cilgavimab มีส่วนประกอบของ 

polysorbate 80 ที่มีโครงสร้างคล้าย polyethelene 

glycol (PEG) ซึ่งเป็นส่วนผสมในวัคซีนโควิด-19 ผู้ที่มี

ประวัติแพ้วัคซีนควรปรึกษาแพทย์ผู้เชี่ยวชาญก่อนให้ยา

-	Tixagevimab/cilgavimab เป็นยาฉีดเข้ากล้าม

เนื้อ ควรให้อย่างระมัดระวังในผู้ที่มีเกล็ดเลือดต�่ำหรือมี

ความผิดปกติของการแข็งตัวของเลือด

-	พิจารณาถึงความเสี่ยงและประโยชน์ท่ีจะได้รับ

จาก tixagevimab/cilgavimab ในผู้ป่วยที่มีความเสี่ยง

เกิดอาการทางหัวใจและหลอดเลือด (cardiovascular 

event) และแนะน�ำผู้ป่วยที่ได้รับยา ถ้ามีอาการทางหัวใจ

และหลอดเลือดให้แจ้งแพทย์ทันที

การจัดเตรียมยา19,20

1.	 ต้องจัดเตรียมโดยบุคลากรทางการแพทย์ที่มี

คุณสมบัติเหมาะสม

2.	 ควรตรวจสอบขวดยา tixagevimab/cilgavi–

mab ด้วยตาเปล่าเพื่อหาอนุภาคปนเปื้อนและสีที่เปลี่ยน

ไป สารละลาย tixagevimab/cilgavimab มีความใสถึง

ขุ่น ไม่มีสีถึงสีเหลืองอ่อน หากพบว่าสารละลายมีความ

ขุ่นมาก เปลี่ยนสีหรือมีอนุภาคปนเปื้อนที่มองเห็นได้ด้วย

ตาเปล่า ให้ทิ้งขวดยานั้นไป ห้ามเขย่าขวดยา

3.	 ฉีด tixagevimab 150 มิลลิกรัม/cilgavimab 

150 มิลลิกรัม เข้ากล้ามเนื้อบริเวณสะโพก (gluteal 

muscle) ชนิดละข้าง ข้างละ 1.5 มิลลิลิตร

4.	 ผลิตภัณฑ์นี้ไม่มีสารกันบูด ดังนั้น ควรฉีดยาที่

เตรียมไว้ทันที หากไม่สามารถฉีดได้ในทันที ต้องเก็บยา

ในตู้เย็นที่อุณหภูมิ 2°ซ ถึง 8°ซ (36°ฟ ถึง 46°ฟ) หรือ

ที่อุณหภูมิห้องไม่เกิน 25°ซ (77°ฟ) โดยระยะเวลารวม

ท้ังหมดตั้งแต่การเจาะขวดยาไปจนถึงการบริหารยาไม่

ควรเกิน 4 ชั่วโมง

การเก็บรักษา 19,20

ขวดยาที่ยังไม่เปิดใช้เก็บในตู้เย็น (2-8°ซ) ห้าม

แช่แข็ง ห้ามเขย่า เก็บขวดยาในกล่องบรรจุยาเดิม เพื่อ

ป้องกันแสง

อภิปราย

ปัจจุบันมีผู้ป่วยท่ีแพ้วัคซีนหรือผู้ป่วยที่ภูมิคุ้มกัน

ตอบสนองต่อวัคซีนไม่เพียงพอ ได้แก่ ผู้ป่วยล้างไต ผู้–

ป่วยมะเร็ง ผู้ป่วยปลูกถ่ายอวัยวะ ผู้ป่วยที่ได้รับยากด

ภูมิคุ้มกัน ผู้ป่วยกลุ่มนี้มีความเสี่ยงที่จะมีอาการรุนแรง

และเสียชีวิตจากการติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 การให้

โมโนโคลนอลแอนติบอดีจึงเข้ามามีบทบาทส�ำคัญ ยา 

tixagevimab/cilgavimab เป็นโมโนโคลนอลแอนติบอดี

สูตรผสมออกฤทธิ์ยาว สามารถป้องกันการติดเชื้อ ลด

ความรุนแรงและอัตราการเสียชีวิตจากโรคโควิด 19 โดย

การฉีด 1 ครั้ง สามารถป้องกันการติดเชื้อได้อย่างน้อย 6 

เดือน แต่ด้วยปัจจุบันราคา tixagevimab/cilgavimab 

อยู่ที่ 25,000-29,000 บาทต่อราย24 ท�ำให้ต้องพิจารณา

กลุ่มผู ้ป่วยที่จะได้รับยา ตามประกาศแนวทางการให้ 

LAAB เมื่อวันที่ 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2565 ได้เลือกให้ยา

ในกลุ่มผู้ป่วยที่หากติดเชื้อแล้วต้องเข้ารับการรักษาในโรง

พยาบาลและมีค่าใช้จ่ายในการดูแลสูง ได้แก่ ผู้ป่วยโรค

ไตเรื้อรังระยะสุดท้าย ผู้ป่วยปลูกถ่ายอวัยวะ ผู้ป่วยที่ได้

รับยากดภูมิคุ้มกัน หากในอนาคตราคายาลดลงอาจจะ

ขยายเพิ่มเติมไปให้ในผู้ป่วยกลุ่มอื่น ๆ ได้

จากผลการศึกษา PROVENT17 โมโนโคลนอล

แอนติบอดีสูตรผสม tixagevimab/cilgavimab มีประ– 

สิทธิภาพในการป้องกันก่อนการสัมผัสเช้ือไวรัสโคโรนา 

2019 ได้นานอย่างน้อย 6 เดือนต่อการให้ 1 ครั้ง 

สามารถน�ำมาใช้ในผู้ที่ภูมิคุ้มกันตอบสนองไม่เพียงพอต่อ

การรับวัคซีนหรือให้วัคซีนไม่ได้ ท�ำให้ลดจ�ำนวนผู้ป่วยที่

ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลและอัตราการเสีย–

ชีวิต ขนาดยาที่ใช้ คือ tixagevimab 150 มิลลิกรัม และ 

cilgavimab 150 มิลลิกรัม แต่เนื่องจากมีการกลายพันธุ์

ของเชื้อไวรัสเป็นสายพันธุ์ BA.1 ท�ำให้ประสิทธิภาพของ

ยาลดลง องค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา ได้ปรับ

ขนาดยาแนะน�ำเพิ่มขึ้นเป็น tixagevimab 300 มิลลิกรัม 

และ cilgavimab 300 มิลลิกรัม19,25 ในปัจจุบันมีการ

ระบาดของเชื้อไวรัสสายพันธุ์ BA.4 และ BA.5 รวมกัน

มากกว่าร้อยละ 80 ของสายพันธุ์ทั้งหมด การกลายพันธุ์นี้

ท�ำให้ประสิทธิภาพของโมโนโคลนอลแอนติบอดีหลายตัว
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ลดลง26 และสถาบันสุขภาพของสหรัฐอเมริกา (National 

Institutes of Health; NIH) ไม่แนะน�ำให้ใช้โมโนโคล–

นอลแอนติบอดีต่อไปนี้ส�ำหรับโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 

2019 ได้แก่ bamlanivimab/etesevimab, casirivi–

mab/imdevimab และ sotrovimab27,28 ส�ำหรับโมโน–

โคลนอลแอนติบอดีที่ยังมีประสิทธิภาพดีในการยับยั้งเชื้อ

ไวรัสสายพันธุ์ BA.4 และ BA.5 คือ bebtelovimab และ 

tixagevimab/cilgavimab27 ส�ำหรับประเทศไทยขนาด

ยาที่ใช้ในการป้องกันการติดเชื้อ คือ tixagevimab 150 

มิลลิกรัม และ cilgavimab 150 มิลลิกรัม ซึ่งเป็นขนาด

ยาต�่ำกว่าค�ำแนะน�ำ แต่ยังมีฤทธิ์ยับยั้งเชื้อไวรัสสายพันธุ์ 

BA.4 และ BA.5 ได้ดี27 ดังรูปที่ 2 อย่างไรก็ตาม ควรมี

การศึกษาถึงประสิทธิภาพของขนาดยานี้และติดตามการ 

กลายพันธุ์ของเชื้อไวรัสในอนาคต

RBD = receptor binding domain          NTD = N-terminal domain

รูปที่ 2 ค่า IC50 ในการ neutralizing ของ monoclonal antibodies ต่อสายพันธุ์ D614G และ Omicron 

(ดัดแปลงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 27)
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บทสรุป

Tixagevimab/cilgavimab เป็นยาฉีดโมโนโคล–

นอลแอนติบอดีออกฤทธิ์ยาว สูตรผสม ได้รับการรับรอง

สภาวะฉุกเฉิน จากองค์การอาหารและยาของสหรัฐอเม–

ริกา ในข้อบ่งใช้เพื่อป้องกันก่อนสัมผัส (pre-exposure 

prophylaxis) โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-

19) ในผู้ใหญ่และวัยรุ่นที่มีอายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไปและมี

น�้ำหนักตัวอย่างน้อย 40 กิโลกรัม ส�ำหรับประเทศไทย

ขนาดยาที่แนะน�ำให้ใช้ คือ tixagevimab 150 มิลลิกรัม/

cilgavimab 150 มิลลิกรัม และเนื่องจากยาที่น�ำเข้า

มาในช่วงแรกยังมีปริมาณจ�ำกัดจึงควรเลือกกลุ่มเป้า–

หมายที่เหมาะสมและจ�ำเป็นที่จะได้รับยาเพื่อให้เกิด

ประโยชน์สูงสุด ส�ำหรับอาการไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อย 

ได้แก่ ปฏิกิริยาบริเวณที่ฉีด (ปวด ผื่นแดง คัน) ปวดหัว 

อ่อนเพลีย ไอ ในอนาคตหากมีการระบาดสายพันธุ์ใหม่ 

ควรมีการตรวจสอบความไวของเชื้อต่อยาเสมอ ส�ำหรับ

อาการไม่พึงประสงค์ระยะยาว ควรสังเกตและติดตามต่อ

ไป
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