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บทคัดย่อ Abstract
ในเดืือนสิิงหาคม ค.ศ. 2024 ยาใหม่่ที่่�มีีชื่่�อสามััญ

ว่่า palopegteriparatide ได้้รัับการอนุุมััติิจากองค์์การ

อาหารและยาแห่่งสหรััฐอเมริิกา ในข้้อบ่่งใช้้สำำ�หรัับการ– 

รัักษาภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��ในผู้้�ใหญ่่ และแนะ–

นำำ�ให้้ใช้้เป็็นฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ทดแทน ยาเป็็น pro– 

drug ของฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ ได้้รัับการพัฒนาข้ึ้�นเพื่่�อ 

ให้้ออกฤทธิ์์�ยาวนานขึ้้�น ทำำ�ให้้ระดัับฮอร์์โมนพาราไท–

รอยด์์ (1-34) ในเลืือดคงอยู่่�ในร่่างกาย 24 ชั่่�วโมง ส่่งผลให้้ 

ยาสามารถควบคุุมระดัับแคลเซีียมและฟอสเฟตในเลืือด

และระดัับแคลเซีียมในปััสสาวะให้้ปกติิ มีีประสิิทธิิภาพ

ในการรัักษาผู้้�ป่วยท่ี่�มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� 

และลดการใช้้การรัักษาแบบมาตรฐาน โดยสามารถหยุุด  

active vitamin D และลดขนาด elemental calcium  

รัับประทาน ≤ 600 มิิลลิิกรััมต่่อวััน ทำำ�ให้้ไม่่ต้้องรัับประ–

ทานยาในปริมาณท่ี่�มากต่่อวัันและลดภาวะแทรกซ้้อน 

ในระยะยาว เช่่น การแย่่ลงของภาวะแคลเซีียมในปััสสา– 

วะสููง ไตวาย ภาวะหิินปููู�นแคลเซีียมตกตะกอนนอกโครง– 

สร้้างกระดููก และสามารถเพิ่่�มคุุณภาพชีีวิิตของผู้้�ป่่วยได้้ 

In August 2024, U.S. Food and Drug Admi–

nistration approved palopegteriparatide for 

the treatment of hypoparathyroidism in adults 

and recommended for parathyroid hormone 

replacement therapy. It is a prodrug designed 

to provide prolong action and maintain serum 

level of parathyroid hormone (1-34), over 24- 

hour period. It consequently maintains normo-

calcemia, normophosphatemia and normocal-

ciuria. It is efficient to treat hypoparathyroidism 

and reduce the conventional therapy dosing, 

i.e. stop taking active vitamin D, and decrease 

taking elemental calcium to be ≤ 600 mg/day, 

and thus improve in drug compliance. Long-

term adverse effects such as deterioration of 

hypercalciuria, renal insufficiency, ectopic calci-

fication will also be decreased and will improve 

quality of life. Palopegteriparatide is adminis– 
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palopegteriparatide เป็็นรููปแบบยาฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง 

วัันละ 1 ครั้้�ง โดยให้้ยาในขนาดแบบจำำ�เพาะแต่่ละบุุคคล 

ขนาดยาเริ่่�มต้้นคืือ 18 ไมโครกรััม วัันละ 1 ครั้้�ง การปรัับ

ขนาดยาควรปรัับเพิ่่�มขึ้้�นหรืือลดลงครั้้�งละ 3 ไมโครกรััม 

ห้้ามเพิ่่�มขนาดยาบ่่อยกว่่า 7 วััน ห้้ามลดขนาดยาบ่่อย–

กว่่า 3 วััน ขนาดยาท่ี่�แนะนำำ� คืือ 6 - 30 ไมโครกรััม วัันละ 1  

ครั้้�ง ควรวัดระดัับแคลเซีียมในเลืือดภายใน 7 - 10 วัันหลััง– 

จากได้้รัับยาครั้้�งแรก และทุุกครั้้�งท่ี่�มีีการปรัับขนาด pa–

lopegteriparatide, active vitamin D หรืือ calcium  

supplement และควรมีีการติิดตามอาการของแคลเซีียม

ในเลืือดต่ำำ��หรืือสููง อาการข้้างเคีียงที่่�อาจพบได้้ (อุุบััติิ–

การณ์์ ≥ ร้้อยละ 5) คืือ อาการช้ำำ��แดง ผื่่�นในตำำ�แหน่่งที่่� 

ฉีีดยา อาการและอาการแสดงเส้้นเลืือดขยาย (เช่่น ภาวะ

ความดัันต่ำำ��จากการเปลี่�ยนท่่า อาการวิงเวีียนศีีรษะ อา–

การใจสั่่�น อาการหัวใจเต้้นเร็็วเมื่่�อเปลี่�ยนท่่า) ปวดศีีรษะ 

ท้้องเสีีย อาการปวดหลััง (เช่่น อาการปวดหลััง ปวดเอว 

ปวดกระดููกสัันหลััง) ภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููง อาการ

ปวดบริิเวณช่่องปากและลำำ�คอ

tered once daily via subcutaneous injection, 

and the dosage should be individualized. The 

recommended starting dose is 18 mcg once 

daily. Dosage adjustments should be made in 3 

mcg increments or decrements. Do not increase 

the dosage more often than every 7 days. Do 

not decrease the dosage more often than every 

3 days. The recommended dosage range is 6 - 

30 mcg once daily. Serum calcium should be 

measured within 7 to 10 days after initiating 

therapy or after any change in the dose of pa–

lopegteriparatide, active vitamin D, or calcium 

supplement, and monitor for clinical symptoms 

of hypocalcemia or hypercalcemia. The most 

common adverse reactions associated with pa– 

lopegteriparatide (incidence ≥ 5%) include: in–

jection site reactions (i.e. erythema, rash), vaso-

dilatory signs and symptoms (i.e. orthostatic 

hypotension, dizziness, palpitations, postural 

orthostatic tachycardia syndrome), headache, 

diarrhea, back pain (i.e. back pain, flank pain, 

spinal pain), hypercalcemia, oropharyngeal 

pain.

วัตถุประสงค์เชิงพฤติกรรมที่ผู้อ่านจะได้รับหลังจากการอ่านบทความ

สามารถอธิิบายถึงข้้อมููลต่าง ๆ  ของ palopegteriparatide ได้้แก่่ กลไกการออกฤทธิ์์� ข้้อบ่่งใช้้ ขนาดยา ผลไม่่พึึง– 

ประสงค์์ ข้้อควรระวััง และข้้อห้้ามใช้้
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บทนำำ�

ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� (hypoparathy-

roidism) มีีสาเหตุุที่่�พบบ่่อยจากการผ่่าตััดต่่อมไทรอยด์์ 

ส่่วนสาเหตุุอื่่� น เช่่น พัันธุุกรรม โรคภููมิิคุ้้� มกัันทำำ�ลาย

ตนเอง (autoimmune disease) กระบวนการใช้้รัังสีี

ไอโอดีีน-131 (I-131) เพื่่�อทำำ�ลายเซลล์ของต่่อมไทรอยด์ที่่�

ยัังเหลืืออยู่่�ในร่่างกายหลัังการผ่่าตััดต่่อมไทรอยด์ (I-131 

ablation) เป็็นต้้น1,2 โดยปกติิ ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ 

(parathyroid hormone; PTH) ทำำ�หน้้าที่่�ทำำ�ให้้เกิิดการ

สลายของกระดููก (bone resorption) เพื่่�อเพิ่่�มระดัับ

แคลเซีียมในเลืือด ที่่�ไต PTH ทำำ�หน้้าที่่�กระตุ้้�น enzyme 1 

– alpha hydroxylase เปลี่่�ยน 25-OH vitamin D เป็็น 

1,25-OH vitamin D ซึ่่�งเป็็นรููปแบบที่่�ออกฤทธิ์์� (active 

vitamin D) โดย 1,25-OH vitamin D จะเพิ่่�มการดููดซึึม 

แคลเซีียมและฟอสฟอรััสที่่�ลำำ�ไส้้ทำำ�ให้้เพิ่่�มระดัับแคลเซีียม 

และฟอสเฟตในเลืือด นอกจากนี้้�ที่่�ไต PTH ยัังเพิ่่�มการดููด–

กลัับแคลเซีียมและลดการดููดกลัับฟอสฟอรััส ทำำ�ให้้เพิ่่�ม

ระดัับแคลเซีียมในเลืือดและลดระดัับฟอสเฟตในเลืือด 

ดัังนั้้�นภาวะพาราไทรอยด์ฮอร์์โมนต่ำำ��จึงทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยมีระ– 

ดัับแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ�� (hypocalcemia) ระดัับฟอสเฟต 

ในเลืือดสููง (hyperphosphatemia) และ ระดัับแคลเซีียม 

ในปััสสาวะสููง (hypercalciuria) อาจพบภาวะแคลเซีียม

ในปััสสาวะสููงด้้วยในกรณีีที่่�มีีการใช้้ calcium supple-

ment2,5

อาการที่่�พบบ่่อยในผู้้�ป่่วย คืือ อาการชา กระตุุก

บริิเวณรอบปากหรืือปลายนิ้้�วมืือ มีีตะคริิวของกล้้ามเนื้้�อ  

มีีอาการชััก กรณีีอาการรุุนแรงจะเกิิดภาวะกล่่องเสีียงหด– 

เกร็็ง ภาวะหลอดลมหดเกร็็ง ทำำ�ให้้เสีียชีวิิตได้้ ภาวะแคล– 

เซีียมในปััสสาวะสููงทำำ�ให้้เกิิดหิินปููนที่่�ไต และภาวะหิินปููน

แคลเซีียมตกตะกอนนอกโครงสร้างกระดููก (extraskele-

tal (ectopic) calcification)1

การวินิิจฉััยภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��

ทำำ�ได้้โดยการตรวจเลืือดเพื่่�อวััดระดัับแคลเซีียม

และ PTH รวมถึึงการตรวจอื่่�น ๆ เพื่่�อหาสาเหตุุ1,5 หาก

ระดัับแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��กว่่าปกติิและระดัับ PTH ต่ำำ��–

กว่่าปกติิ ร่่วมกัับอาการต่่าง ๆ เช่่น กล้้ามเนื้้�อกระตุุก 

ชาตามมืือเท้้า หรืืออาการอื่่�น ๆ ที่่�เกี่่�ยวข้้อง อาจบ่่งชี้้�ถึึง

ภาวะนี้้�

ขั้้�นตอนการวิินิิจฉััยภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ��

1.	 การตรวจเลืือด

•	วััดระดัับแคลเซีียม

ภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ�� คืือ ระดัับแคลเซีียมใน

เลืือดน้้อยกว่่า 8.5 mg/dL (ระดัับปกติิคืือ 8.5-10.5 mg/

dL หรืือ 2.12-2.62 mmol/L) เมื่่�อระดัับแอลบูมิินใน

เลืือดปกติิ หรืือระดัับแคลเซีียมอิิสระ (ionized calcium) 

ในเลืือดต่ำำ��กว่่า 4.65 mg/dL (ระดัับปกติิคืือ 4.65 - 5.25 

mg/dL)3 อาการสำำ�คัญ คืือ จะมีี threshold depolari–

zation ของเส้้นประสาทและกล้้ามเนื้้�อลดลง ทำำ�ให้้เกิิด

ความไวเกิินต่่อการถููกกระตุ้้�นของเส้้นประสาทและกล้้าม–

เนื้้�อ (neuromuscular irritability) บางรายอาจพบภาวะ  

paresthesia จะมีีความรู้้�สึกเหมืือนโดนของแหลมทิ่่�ม รู้้�–

สึึกคััน เสีียวหรืือแสบร้้อน

•	วััดระดัับ PTH: พบระดัับ PTH ต่ำำ��

•	วััดระดัับค่่าอื่่�น ๆ: อาจมีีการตรวจระดัับวิิตามิิน

ดีี แมกนีีเซีียม ฟอสเฟตในเลืือด เพื่่�อหาสาเหตุุที่่�เกี่่�ยวข้้อง

2.	 การตรวจอื่่�น ๆ

•	ตรวจร่่ายกายพบลัักษณะที่่�เรีียกว่่า Chvostek’s 

sign และ Trousseau’s sign

การทดสอบโดยใช้้นิ้้�วเคาะที่่�โหนกแก้้ม zygoma 

bone กระตุ้้�นให้้กล้้ามเนื้้�อใบหน้้ากระตุุก หรืือกระตุ้้�น

เส้้นประสาทใบหน้้า เรีียกว่่า Chvostek’s sign

การทดสอบโดยใช้้เครื่่�องวััดความดัันพัันรอบแขน

ด้้วยแรงดัันที่่�สููงกว่่าความดัันโลหิิตช่่วงบน (systolic 

blood pressure) ของผู้้�ป่วย เป็็นเวลา 3 นาทีี ทำำ�ให้้เกิิด

อาการกล้้ามเนื้้�อที่่�มือเกร็็ง เรีียกว่่า Trousseau’s sign

Chvostek’s sign และ Trousseau’s sign เป็็น

อาการแสดงที่่�เกิิดจากภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ�� ทำำ�ให้้

เกิิดความไวเกิินต่่อการถููกกระตุ้้�นของเส้้นประสาทและ

กล้้ามเนื้้�อ

•	การตรวจคลื่่�นไฟฟ้้าหััวใจ (EKG) เพื่่�อดููผลกระทบ 

ต่่อการทำำ�งานของหััวใจ
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•	การตรวจหาสาเหตุุ: หากสงสััยสาเหตุุอื่่�น ๆ อาจ

มีีการตรวจเพิ่่�มเติิม เช่่น การตรวจปััสสาวะ หรืือการถ่่าย– 

ภาพรัังสีี

แนวทางการรัักษา ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��เร้ื้�อรััง

ในผู้้�ใหญ่่

มีีเป้้าหมายในการรัักษา 6 ข้้อ4-9

1.	 เพื่่�อป้้องกัันอาการและอาการแสดงของภาวะ

แคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��

2.	 รัักษาระดัับแคลเซีียมในเลืือดให้้ต่ำำ��กว่่าระดัับ

ปกติิเล็็กน้้อย ไม่่มากกว่่า 0.5 mg/dL

3.	 รัักษาระดัับ calcium-phosphate product 

ต่ำำ��กว่่า 55 mg2/dL2 (4.4 mmol2/L2)

4.	 หลีีกเลี่่�ยงภาวะแคลเซีียมในปััสสาวะสููง

5.	 หลีีกเลี่่�ยงภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููง และ

6.	 หลีีกเลี่่�ยงภาวะนิ่่�วที่่�ไต (nephrocalcinosis/

nephrolithiasis) และ ภาวะหิินปููนแคลเซีียมตกตะกอน

นอกโครงสร้างกระดููก

การรัักษาแบบมาตรฐาน (conventional therapy)

ในปััจจุุบัันยาที่่�ใช้้ในการรัักษา ได้้แก่่ calcium 

supplement และ active vitamin D

Calcium supplement

ในการรัักษาจะเลืือกใช้้ calcium supplement 

ในรููปแบบเกลืือ calcium carbonate และ calcium 

citrate โดย calcium carbonate ให้้แคลเซีียม (ele-

mental calcium) เท่่ากัับร้้อยละ 40 และ calcium 

citrate ให้้แคลเซีียมเท่่ากัับร้้อยละ 21 ขนาดยาปกติิ 500 

– 1000 mg ของแคลเซีียม วัันละ 2 ถึึง 3 ครั้้�งต่่อวััน

กรณีีมีีอาการท้้องผููกจากการใช้้ calcium carbo–

nate สามารถใช้้ calcium supplement ในรููปแบบเกลืือ 

อื่่�นได้้ เช่่น calcium acetate, calcium chloride, cal-

cium gluconate การใช้้ calcium supplement ต้้อง

ใช้้จำำ�นวนมาก พบมีีการใช้้ 9 g/day ในบางราย แพทย์์จะ

พยายามจำำ�กัดปริิมาณการเสริมด้้วยแคลเซีียม โดยการให้้

ร่่วมกัับ active vitamin D

Active and parental vitamin D

หากไตมีีความบกพร่่องจะไม่่สามารถเปลี่่�ยนวิิตา– 

มิินดีี (25-hydroxyvitamin D) เป็็นรููปแบบที่่�ออกฤทธิ์์�  

ส่่งผลให้้เกิิดภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��และภาวะฟอสเฟต 

ในเลืือดสููง

การให้้ active vitamin D (1,25–dihydroxy vi– 

tamin D; calcitriol) ในการรัักษาผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะฮอร์์โมน

พาราไทรอยด์ต่ำำ�� ต้้องใช้้ในปริิมาณสูง ขนาดคืือ 0.25 – 2 

mcg/day สำำ�หรัับวิิตามิินดีีรููปแบบอื่่�นจำำ�เป็็นต้้องผ่่านการ 

เปลี่่�ยนแปลงที่่�ตัับก่่อน เช่่น 1 α-hydroxyvitamin D 

(alfacalcidol), vitamin D
2
 (ergocalciferol), vitamin  

D
3
 (cholecalciferol) มีีขนาดยาที่่�ใช้้ดัังตารางที่่� 1 การ

ใช้้ active vitamin D สามารถช่่วยลดปริิมาณการใช้้แคล– 

เซีียมทดแทนในผู้้�ป่วยได้้

การรัักษาแบบฮอร์์โมนทดแทน9-12

ได้้แก่่ PTH (1-34), rhPTH (1-84), TransCon PTH

PTH (1-34)

Winer และคณะได้้ทำำ�การศึึกษาโดยใช้้ PTH ใน

ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� คืือ teriparatide (PTH 

(1-34)) ในเด็็กและผู้้�ใหญ่่ โดยบริิหารวัันละ 1 ครั้้�ง แต่่

จากการศึึกษาพบว่่าการบริิหารยาวัันละ 2 ครั้้�ง สามารถ

ควบคุุมระดัับแคลเซีียมในเลืือดได้้ดีีกว่่า ล่่าสุุด Winer 

และคณะ ปรัับระบบการนำำ�ส่่งยาเป็็นรููปแบบ pump 

delivery system ซึ่่�งทำำ�ให้้ PTH (1-34) ถููกบริิหาร

อย่่างต่่อเนื่่�อง ทำำ�ให้้ยัับยั้้�งการขัับออกของแคลเซีียมทาง

ปััสสาวะและเกิิด bone turnover ปกติิ การนำำ�ส่งด้้วย

ระบบ pump delivery system ใช้้ขนาดยาต่่อวัันต่ำำ��–

กว่่าเมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับการให้้ยาหลายครั้้�งต่่อวััน การ

ศึึกษา open-label trial ของ PTH (1-34) ในผู้้�ใหญ่่ที่่�

มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ��หลัังการผ่่าตััด แสดงให้้

เห็็นว่่าคุุณภาพชีีวิิตดีีขึ้้�น

การบริิหาร PTH (1-34) ทำำ�โดยฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง 

แต่่ยายัังไม่่ได้้รัับการอนุุมััติิจากองค์์การอาหารและยา

แห่่งสหรััฐอเมริิกา (U.S. FDA) สำำ�หรัับการรัักษาภาวะ

ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ�� วิิธีีบริิหารยาโดยการฉีีดเข้้าใต้้– 

ผิิวหนัังจึึงเป็็นการใช้้ยาแบบนอกข้้อบ่่งใช้้ (off-label) 

ระยะเวลาการออกฤทธิ์์�สั้้�นมาก สามารถลดแคลเซีียมใน
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ปััสสาวะภายใน 24 ชั่่�วโมงได้้เฉพาะการให้้ยาแบบต่่อ–

เนื่่�องเท่่านั้้�น (continuous infusion)

rhPTH (1-84)

ยานี้้�ได้้รัับการอนุุมััติิจาก U.S. FDA และ EMA 

(European Medicine Agency) สำำ�หรัับรัักษาภาวะ

ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ��

แนะนำำ�ให้้ใช้้ rhPTH (1-84) ในผู้้�ป่วยที่่�เป็็นภาวะ

ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��เรื้้�อรัังที่่�มีระดัับแคลเซีียมใน

เลืือดไม่่คงที่่�และมีีความผัันแปรอย่่างมาก มีีความถี่่�ในการ

เกิิดภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��และสููงบ่่อยครั้้�ง มีี nephro– 

lithiasis, nephrocalcinosis หรืือ creatinine clea–

rance ลดลง หรืือ eGFR น้้อยกว่่า 60 mL/min มีี ภาวะ

แคลเซีียมในปััสสาวะสููง และ/หรืือ มีีดััชนีีทางชีีวเคมีีว่่ามีี

ความเสี่่�ยงของนิ่่�วที่่�ไต (renal stone risk) ระดัับ cal–

cium-phosphate product มากกว่่า 55 mg2/dL2 หรืือ 

4.4 mmol2/L2 ความต้้องการแคลเซีียมในรููปแบบรัับ– 

ประทานมากกว่่า 2.5 g ของแคลเซีียม หรืือ มากกว่่า 

1.5 mcg ของ active vitamin D หรืือทั้้�ง 2 อย่่าง และ  

ระบบทางเดิินอาหารผิิดปกติิที่่�นำำ�ไปสู่่�การดููดซึึมแคล– 

เซีียมและวิิตามิินดีีแปรปรวน

ขนาดยาในการรัักษา เริ่่�มด้้วยขนาดยาต่ำำ��สุุด คืือ 

50 mcg ฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง วัันละ 1 ครั้้�ง ที่่�ต้นขา สามารถ

เพิ่่�มครั้้�งละ 25 ถึึง 100 mcg ต่่อวััน ถ้้า rhPTH (1-84) 

ไม่่ได้้ถููกให้้อย่่างต่่อเนื่่�อง การคำำ�นึงถึึงภาวะแคลเซีียมใน

เลืือดต่ำำ��แบบเฉีียบพลัันเป็็นสิ่่�งที่่�สำำ�คัญมากเพราะ PTH มีี

ค่่าครึ่่�งชีีวิิตสั้้�น ระดัับ 25-hydroxyvitamin D ในผู้้�ป่วย

ทั้้�งหมดควรอยู่่�ในช่่วง 20-50 ng/mL โดยเฉพาะในคนที่่�

ไม่่ได้้ rhPTH ต่่อเนื่่�อง ขนาดของ calcium supple-

ment และ active vitamin D ควรจะถููกเพิ่่�ม หรืือเริ่่�ม

การติิดตามอาการและอาการแสดงของภาวะแคลเซีียมใน

เลืือดต่ำำ��ด้้วยความระมััดระวััง อาการข้้างเคีียงส่่วนใหญ่่ 

ได้้แก่่ อาการเกร็็งของกล้้ามเนื้้�อ (muscle spasm) ภาวะ 

ตารางที่่� 1 แคลเซีียมและวิิตามิินดีีที่่�ใช้้ในการรัักษาแบบมาตรฐาน ในผู้้�ใหญ่่ที่่�มีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ��

ยา รููปแบบยาและความแรง ขนาดยา

Calcium supplement

Calcium carbonate Tablet 1000 mg 

(elemental calcium 400 mg)

Tablet 350 mg 

(elemental calcium 140 mg)

1,000-9,000 mg (elemental calcium) ต่่อวััน 

แบ่่งให้้ 1-2 ครั้้�ง

Calcium citrate Tablet 950 mg 

(elemental calcium 200 mg)

1,000-9,000 mg (elemental calcium) ต่่อวััน 

แบ่่งให้้ 1-2 ครั้้�งต่่อวััน

Vitamin D preparation

Ergocalciferol (D
2
) or 

cholecalciferol (D
3
)

(D
2
) capsule 20,000 units

(D
3
) capsule 10,000 units, 

50,000 units, 60,000 units

ระดัับ 25-hydroxyvitamin D ≥ 30 ng/mL

25,000 - 200,000 IU/day

Calcitriol 

[1,25(OH)
2
D

3
]

Capsule 0.25 mcg 0.25-2.0 mcg/day

Alfacalcidol (1-alpha-

hydroxy-vitamin D
3
)

Capsule 0.25 mcg 0.5-4.0 mcg/day
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paresthesia ปวดศีีรษะ และคลื่่�นไส้้

การรัักษาแบบมาตรฐานสำำ�หรัับผู้้�ป่วยที่่�เป็็นภาวะ

ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ�� โดยการให้้ calcium supple-

ment และ active vitamin D ทำำ�ให้้เกิิดความผัันผวน

ที่่�คาดการณ์์ไม่่ได้้ของระดัับแคลเซีียมในเลืือด ทำำ�ให้้เกิิด

อาการภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููงหรืือต่ำำ�� นอกจากนี้้�ยัังทำำ�– 

ให้้เกิิดภาวะแทรกซ้้อนในระยะยาว เช่่น การแย่่ลงของ

ภาวะแคลเซีียมในปััสสาวะสููง ไตวาย และ ectopic cal-

cification นอกจากนี้้�ผู้้�ป่วยยัังต้้องใช้้ calcium supple–

ment และ active vitamin D ในขนาดยาต่่อวัันที่่�สูงมาก  

ซึ่่�งมีีผลลดคุุณภาพชีีวิิตและความร่่วมมืือในการรัับประ–

ทานยา ในผู้้�ป่่วยบางรายยัังไม่่สามารถควบคุุมอาการได้้

โดยการรัักษาแบบมาตรฐาน ในปััจจุุบัันมีีการรัักษาโดยใช้้

การทดแทนด้้วยฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ เริ่่�มแรกเป็็น PTH 

(1-34) เป็็นรููปแบบยาฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง ให้้วัันละ 2 ครั้้�งต่่อ

วััน แต่่ออกฤทธิ์์�สั้้�น มีีการศึึกษาให้้ยาแบบต่่อเนื่่�อง โดยใช้้ 

insulin infusion pump พบว่่าสามารถควบคุุมอาการ

ภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��ได้้ดีีกว่่าการให้้ยาหลายครั้้�งต่่อ

วััน จึึงเป็็นแนวคิิดในการพััฒนายาฮอร์์โมนทดแทนเพื่่�อ

ให้้ออกฤทธิ์์�ได้้ยาวนานขึ้้�น ต่่อมามีีการพััฒนายาโดยใช้้

เทคโนโลยีี recombinant RNA ได้้เป็็น rhPTH (1-84) 

ทำำ�ให้้ยาออกฤทธิ์์�ได้้นานขึ้้�นจึึงบริิหารยาโดยฉีดเข้้าใต้้ผิิว– 

หนัังวัันละ 1 ครั้้�ง ผลคือสามารถลดความจำำ�เป็็นในการใช้้

ยา conventional therapy สามารถหยุุดการรัักษาด้้วย  

active vitamin D และลด calcium supplement เหลืือ 

วัันละ 500 mg/day แต่่ยัังคงทำำ�ให้้เกิิดภาวะแคลเซีียมใน

ปััสสาวะสููง อาจเนื่่�องจากค่่าครึ่่�งชีีวิิตของ rhPTH (1-84) 

ที่่�สั้้�น การฉีีดวัันละ 1 ครั้้�ง ทำำ�ให้้ PTH ไม่่ได้้อยู่่�ในระบบ

หมุุนเวีียนเลืือด 24 ชั่่�วโมงเพื่่�อจัับกัับตััวรัับ สนับสนุนโดย 

การศึึกษา REPLACE ที่่�ไม่่ได้้แสดงถึึงการลดการขัับแคล– 

เซีียมทางปััสสาวะอย่่างมีีนััยสำำ�คััญ ตั้้�งแต่่ปีี ค.ศ. 2015 

rhPTH (1-84) ถููกใช้้ในหลายประเทศสำำ�หรัับการรัักษา

ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��เรื้้�อรััง ในปีี ค.ศ. 2019 

สหรััฐอเมริิกายกเลิิกกการใช้้ rhPTH (1-84) เนื่่�องจากพบ

อนุุภาคยางที่่�หลุุดออกจากจุุกยางปิิดขวด (rubber sep-

tum) ที่่�ใช้้ใน drug-dispensing-cartridge บริิษััทตััดสิิน

ใจหยุุดผลิิตยาตั้้�งแต่่ปีี ค.ศ. 2024 ปััจจุุบััน rhPTH (1-84) 

ไม่่มีีการใช้้แล้้ว9 จึึงมีีการพััฒนาเป็็น TransCon PTH เป็็น

นวััตกรรมใหม่่ในการนำำ�ส่่งยา ทำำ�ให้้ยาฉีีดมีีการออกฤทธิ์์� 

ที่่�ยาวนานขึ้้�นกว่่า rhPTH (1-84) ทำำ�ให้้ระดัับ PTH ค่่อย ๆ   

ถููกปลดปล่่อยและคงอยู่่�ในร่่างกายตลอด 24 ชั่่�วโมง ผล 

คืือสามารถหยุุดการรัักษาแบบมาตรฐานได้้ มีีประสิิทธิิ–

ภาพในการควบคุุมภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��ได้้ดีี และ

ทำำ�ให้้ระดัับแคลเซีียมในปััสสาวะปกติิ ในบทความนี้้�จะ

กล่่าวถึึงรายละเอีียดของ TransCon PTH

ข้้อมููลทั่่�วไป15

ชื่่� อสามััญ: palopegteriparatide จำำ�หน่่ายใน

รููปแบบยาฉีีด มีีชื่่� อทางเคมีีคืือ TransCon PTH และ

สููตรโมเลกุลคือ C
209

H
340

N
60
O

59
S

3
+(C

2
H

4
O) โดยมีสููตร

โครงสร้างดัังรููปที่่� 1

เภสััชพลศาสตร์

Palopegteriparatide เป็็น produg ของฮอร์์โมน

พาราไทรอยด์ ปล่่อย PTH (1-34) ให้้อยู่่�ในร่่างกายอย่่าง

ต่่อเนื่่�อง โดย PTH (1-34) เหมืือนกัับ endogenous PTH  

ออกฤทธิ์์�โดยจัับกัับ parathyroid hormone 1 recep-

tor (PTH1R) ที่่�พบมากที่่� osteoblast, osteocyte, 

renal tubular cells มีีผลเพิ่่�มระดัับแคลเซีียมในเลืือด 

ลดระดัับฟอสเฟตในเลืือดและลดระดัับแคลเซีียมในปััส–

สาวะ12,13,15

เภสััชจลนศาสตร์

Palopegteriparatide หรืือ TransCon PTH ได้้

ถููกพััฒนาให้้อยู่่�ในรููปแบบที่่�ออกฤทธิ์์�ยาว ที่่�ค่อย ๆ ปลด–

ปล่่อย PTH (1-34) ให้้มีีระดัับ PTH คงที่่�ในร่่างกายนาน 

24 ชั่่�วโมง มีีสููตรโครงสร้างและสภาวะที่่�เหมาะสมในร่่าง– 

กายในการออกฤทธิ์์� ดัังแสดงในรููปที่่� 2

โครงสร้างของ TransCon PTH คืือ PTH (1-34) 

เชื่่�อมต่่อกัับ 40 kDa mPEG maleimide (inert mPEG) 

โดย TranCon linker ที่่�สามารถแยกตััวออกได้้เมื่่�ออยู่่�ใน

ร่่างกายสภาวะ pH 7.4 และอุุณหภููมิิ 37 องศาเซลเซีียส
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Palopegteriparatide เป็็น prodrug ที่่�ปลดปล่่อย  

PTH (1-34) จาก TransCon linker โดยระดัับ PTH (1-34)  

ในเลืือดที่่�เพิ่่�มขึ้้�นจะสััมพัันธ์์กัับระดัับแคลเซีียมในเลืือดที่่�

เพิ่่�มขึ้้�น เมื่่�อบริิหาร palopegteriparatide ให้้ผู้้�ที่่�มีภาวะ 

ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ��และติิดตามหลัังจากให้้ยาเป็็น

ระยะเวลา 24 ชั่่�วโมง ค่่าเฉลี่่�ยของขนาดยาที่่�ระดัับการ

ออกฤทธิ์์� คืือ 22.3 mcg/day (12 – 33 mcg/day) โดยค่า  

mean steady-state albumin-corrected serum 

calcium concentration คืือ 8.3 – 10.6 mg/dL ระดัับ

สููงสุุด (C
max

) ของ PTH และพื้้�นที่่�ใต้้กราฟของระดัับยาใน 

เลืือดและเวลา เพิ่่�มขึ้้�นเป็็นสััดส่่วนกัับขนาด palopeg–

teriparatide ที่่�อยู่่�ในช่่วง 12 ถึึง 24 mcg/day ระดัับ

คงที่่�ของ PTH ในเลืือด (PTH steady state) ที่่�ทำำ�ให้้มีี

ประสิิทธิิผลจะเกิิดหลัังจากได้้รัับยาแล้้ว 7 วััน

จากการฉีีด palopegteriparatide เข้้าใต้้ผิิวหนััง

ในผู้้�ป่่วยที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� ค่่าเฉลี่่�ยของ

ระดัับ PTH (1-34) และ active metabolite PTH (1-33) 

ที่่� steady state ตั้้�งแต่่เริ่่�มได้้รัับ palopegteriparatide 

รููปที่่� 1 สููตรโครงสร้างของ palopegteriparatide

mPEG succinimide TransCon Linker PTH (1-34)

รููปที่่� 2 สููตรโครงสร้างของ TransCon PTH และ สภาวะที่่�เหมาะสมในร่่ายกายในการออกฤทธิ์์�
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Palopegteriparatide: ยาใหม่่สำำ�หรัับการรัักษา 

ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��เร้ื้�อรัังในผู้้�ใหญ่่

สุทธาทิพย์ ออประยูร

การศึกษาต่อเนื่อง (CPE)

 273 

จนถึึง 24 ชั่่�วโมง พบการปลดปล่่อย PTH (1-34) ต่่อเนื่่�อง

ตลอด 24 ชั่่� วโมง โดยบริิหาร palopegteriparatide 

เฉลี่่�ย 22.3 mcg ต่่อวััน (12 – 33 mcg ต่่อวััน)12,13,15

การดููดซึึมยา

ค่่าเฉลี่่�ยของเวลาที่่�ระดัับยาสููงสุุด (T
max

) ของ PTH 

คืือ 4 ชั่่�วโมง

การกระจายยา

ค่่าปริิมาตรการกระจาย (Vd) ของ palopegteri-

paratide คืือ 4.8 ลิิตร รููปแบบการกระจายตัวของ PTH 

(1-34) ที่่�ถููกปล่่อยจาก palopegteriparatide เหมืือน 

endogenous PTH

การเปลี่่�ยนสภาพยา

การปลดปล่่อย PTH ประกอบด้้วย PTH (1-34) 

และเมแทบอไลต์์ของยาในรููปที่่�มีีฤทธิ์์� คืือ PTH (1-33) 

โดย PTH (1-33) และ PTH (1-34) มีีความสััมพัันธ์์กัันใน

การออกฤทธิ์์�ที่่�ตัวรัับ PTH1R

การกำำ�จัดยา

ค่่าครึ่่�งชีีวิิตของ PTH ที่่�ปลดปล่่อยจาก palopeg–

teriparatide คืือ 60 ชั่่�วโมง

ค่่าอััตราการกำำ�จัด (clearance) ของ palopeg–

teriparatide ที่่�ภาวะคงที่่� คืือ 0.52 ลิิตรต่่อวััน

ปฏิิกิิริิยาระหว่่างยา

Digoxin15

Palopegteriparatide เพิ่่�มระดัับแคลเซีียมในเลืือด 

ดัังนั้้�นการใช้้ร่่วมกัับ digoxin ซึ่่�งมีีดััชนีีการรัักษาแคบ (nar– 

row therapeutic index) อาจจะชัักนำำ�ให้้ผู้้�ป่วยเกิิดอา– 

การพิิษจาก digoxin ถ้้ามีีภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููง หรืือ 

ประสิิทธิิผลของ digoxin อาจจะลดลงถ้้ามีีภาวะแคล– 

เซีียมในเลืือดต่ำำ��เกิิดขึ้้�น

เมื่่�อใช้้ palopegteriparatide ร่่วมกัับ digoxin 

ควรวััดระดัับแคลเซีียมในเลืือดและระดัับ digoxin และ

ติิดตามอาการและอาการแสดงของพิิษจาก digoxin และ

อาจจำำ�เป็็นต้้องมีีการปรัับขนาด digoxin และ/หรืือ pa–

lopegteriparatide

ยาที่่�มีีผลกระทบกัับระดัับแคลเซีียมในเลืือด

ยาที่่�มีผลต่อระดัับแคลเซีียมในเลืือดดัังตารางที่่� 2 

อาจจะเปลี่่�ยนแปลงการตอบสนองต่่อการรัักษาของ pa–

lopegteriparatide อาจต้้องวััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด 

เมื่่�อใช้้ palopegteriparatide ร่่วมกัับยาเหล่่านี้้� โดย–

เฉพาะในช่่วงที่่�เริ่่�มใช้้ยาเหล่่านี้้� ช่่วงที่่�หยุุดยา หรืือช่่วงที่่�มี

การปรัับขนาดยา

การศึกษาทางคลิินิิก

การศึึกษาถึึงประสิิทธิิภาพและความปลอดภััยของ 

palopegteriparatide ในผู้้�ใหญ่่ที่่�มีภาวะฮอร์์โมนพารา–

ไทรอยด์ต่ำำ�� มีีดัังนี้้�

การศึกษาที่่� 1 PaTHway NC TO470120314,15

เป็็นการศึึกษาระยะที่่� 3 (phase 3 study) ศึึกษา

แบบ randomized, double-blind, placebo-con-

trolled เป็็นการศึึกษาแบบสุ่่�มมีีกลุ่่�มควบคุุม มีีผู้้�เข้้าร่่วม 

การศึึกษา 82 คนที่่�มีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ�� ทั้้�ง 

82 คนได้้รัับแคลเซีียมและวิิตามิินดีีให้้ระดัับ albumin- 

corrected serum calcium concentration อยู่่�

ระหว่่าง 7.8 ถึึง 10.6 mg/dL ระดัับแมกนีีเซีียมในเลืือด

มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 1.3 mg/dL แต่่ต่ำำ��กว่่าระดัับสููงสุุดที่่�

ตั้้�งไว้้และระดัับ 25(OH) vitamin D อยู่่�ระหว่่าง 20-80 

ng/mL โดยใช้้ระยะเวลาในการคััดกรองประมาณ 4 สััป–

ดาห์์ก่่อนที่่�จะทำำ�การสุ่่�ม ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาจะถููกสุ่่�มแบ่่ง 

เป็็น 2 กลุ่่�ม กลุ่่�มที่่� 1 ได้้รัับ palopegteriparatide 

จำำ�นวน 61 คน และกลุ่่�มที่่�ไม่่ได้้รัับยา (placebo) จำำ�นวน 

21 คน ในขนาด palopegteriparatide เริ่่�มต้้นที่่� 18 

mcg/day โดยให้้ร่่วมกัับแนวทางการรัักษาด้้วย calcium  

supplement และ active vitamin D การสุ่่�มถููกจััดแบ่่ง

โดยสาเหตุุของภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ�� โดยเปรีียบ– 

เทีียบกลุ่่�มที่่�เกิิดภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ��จากการ

ผ่่าตััดเปรีียบเทีียบกัับสาเหตุุอื่่�น ๆ ทั้้�งหมด ค่่าเฉลี่่�ยของ

อายุุของผู้้�เข้้าร่่วม คืือ 49 ปีี (อยู่่�ในช่่วง 19-78 ปีี) โดย

ร้้อยละ 78 เป็็นเพศหญิิง ร้้อยละ 93 เป็็นคนผิิวขาว ร้้อย– 

ละ 85 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษามีีภาวะฮอร์์โมนพาราไท– 

รอยด์ต่ำำ��จากการผ่่าตััดที่่�คอ ที่่�เหลืือเกิิดจากสาเหตุุอื่่�น ๆ

ได้้แก่่ primary idiopathic disease (7 คน) autoim-
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mune polyglandular syndrome type 1 (2 คน) au–

tosomal dominant hypocalcemia type 1 (1 คน)  

DiGeorge syndrome (1 คน) hypoparathyroidism 

sensorineural deafness renal dysplasia (HAD) 

syndrome (GATA 3 mutation) (1 คน) ค่่าเฉลี่่�ยระยะ

เวลาที่่�มีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ�� คืือ 8.5 ปีี (ช่่วง

ตั้้�งแต่่ 1-56 ปีี) ค่่าเฉลี่่�ย albumin-corrected serum 

calcium คืือ 8.8 mg/dL และ 8.6 mg/dL ค่่าเฉลี่่�ย 

24-hour urine calcium คืือ 392 mg/day และ 329 

mg/day สำำ�หรัับกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ palopegteriparatide 

และกลุ่่�ม placebo ตามลำำ�ดับ ค่่าเฉลี่่�ยขนาดของ active 

vitamin D คืือ 0.75 mcg/day ในผู้้�ที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วย 

calcitriol จำำ�นวน 70 คน และค่่าเฉลี่่�ย 2.3 mcg/day ใน

ผู้้�ที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วย alfacalcidol จำำ�นวน 12 คน

การประเมิินและผลการประเมิินประสิิทธิิภาพของ 

palopegteriparatide ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาถููกติิดตามผล

เป็็นระยะ 26 สััปดาห์์ ตามหััวข้้อ ดัังนี้้�

1.	 Albumin-corrected serum calcium อยู่่�

ในช่่วงปกติิ 8.3 ถึึง 10.6 mg/dL

2.	 ไม่่ต้้องใช้้ active vitamin D

3.	 มีีความต้้องการแคลเซีียมเสริม ≤ 600 mg/day  

รวมถึึงการไม่่ได้้ใช้้ calcium supplement ตามอาการ

ตารางที่่� 2 ยาที่่�เกิิดปฏิิกิิริิยากัับ palopegteriparatide 16,17

ยา ปฏิิกิิริิยาระหว่่างยา แนวทางปฏิิบััติิ

Cardiac glycosides

เช่่น digoxin

เพิ่่�มระดัับแคลเซีียมในเลืือด

ภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููง อาจ

ทำำ�ให้้เกิิด digoxin toxicity

ปรัับการรัักษาและติิดตามอย่่างใกล้้

ชิิด

Bisphosphonate derivatives

เช่่น alendronate, risedronate, iban-

dronate, tiludronate, zoledronic

มีีผลต่อระดัับแคลเซีียมในเลืือด ให้้วััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด ถ้้าให้้

ร่่วมกัันอาจพิิจารณาหยุุดยาหรืือปรัับ

ขนาด palopegteriparatide

Calcimimetic agents

เช่่น calcium acetate, calcium car-

bonate, calcium chloride, calcium 

citrate, calcium gluconate

มีีผลต่อระดัับแคลเซีียมในเลืือด ให้้วััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด ถ้้าให้้

ร่่วมกัันอาจพิิจารณาหยุุดยาหรืือปรัับ

ขนาด palopegteriparatide

Lithium มีีผลต่อระดัับแคลเซีียมในเลืือด ให้้วััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด ถ้้าให้้

ร่่วมกัันอาจพิิจารณาหยุุดยาหรืือปรัับ

ขนาด palopegteriparatide

Loop diuretics

เช่่น furosemide

มีีผลต่อระดัับแคลเซีียมในเลืือด ให้้วััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด ถ้้าให้้

ร่่วมกัันอาจพิิจารณาหยุุดยาหรืือปรัับ

ขนาด palopegteriparatide

Thiazide/thiazide-like diuretics

เช่่น chlorothiazide, hydrochlorothi-

azide, chlorthalidone, methylclo-

thiazide

มีีผลต่อระดัับแคลเซีียมในเลืือด ให้้วััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด ถ้้าให้้

ร่่วมกัันอาจพิิจารณาหยุุดยาหรืือปรัับ

ขนาด palopegteriparatide
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ตั้้�งแต่่สััปดาห์์ที่่� 22

4.	 ไม่่เพิ่่�มขนาด palopegteriparatide ตั้้�งแต่่

สััปดาห์์ที่่� 22

5.	 ได้้รัับ palopegteriparatide ในขนาด ≤ 30 

mcg วัันละ 1 ครั้้�ง ตั้้�งแต่่เริ่่�มจนถึึงสััปดาห์์ที่่� 26

ผลการศึึกษาแสดงดัังตารางที่่� 3

สััดส่่วนของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ pa–

lopegteriparatide พบจุุดที่่�มีประสิิทธิิภาพลดลงเมื่่�อให้้ 

ยาเกิิน 26 สััปดาห์์ สััปดาห์์ที่่� 26 มีีประสิิทธิิภาพร้้อยละ  

68.9 (42/61) สััปดาห์์ที่่� 78 มีีประสิิทธิิภาพร้้อยละ 39.3 

(24/61) สััปดาห์์ที่่� 72 คืือ open-label extension pe–

riod ให้้ปรัับระดัับยาเพิ่่�มได้้ สััดส่่วนของผู้้�เข้้าร่่วมการ–

ศึึกษาที่่�ยังคงมีีระดัับแคลเซีียมในเลืือดปกติิ และ ไม่่ได้้ใช้้ 

active vitamin D และขนาดการรัักษาของ calcium 

เท่่ากัับร้้อยละ 64 (39/61) ที่่�สััปดาห์์ที่่� 52 และร้้อยละ 

66 (40/61) ที่่�สัปดาห์์ที่่� 78

การศึกษาที่่� 2 การศึกษาประสิิทธิิภาพและความ

ปลอดภัยของ TransCon PTH ในผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีภาวะฮอร์์–

โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��

ผลที่่�สัปดาห์์ที่่� 52 จาก Phase 3 PaTHway Trial18  

ตารางที่่� 3 ประสิิทธิิภาพของ palopegteriparatide ในผู้้�ใหญ่่ที่่�มีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ�� ในการศึึกษาที่่� 1  

ที่่�สัปดาห์์ที่่� 26

Palopegteripara–

tide

(N=61)

Placebo

(N=21)

ความแตกต่่างอััตรา

การตอบสนอง 

(95%Cl)

ตอบสนองทุุกหััวข้้อ 1-5 42 (ร้้อยละ 68.9) 1 (ร้้อยละ 4.8) ร้้อยละ 64.2

(49.5 - 78.8)

ตอบสนองแต่่ละหััวข้้อ

Albumin-corrected serum calcium 

อยู่่�ในช่่วงปกติิa

49 (ร้้อยละ 80.3) 10 (ร้้อยละ 47.6) ร้้อยละ 32.7

(9.2 - 56.3)

ไม่่ต้้องใช้้ active vitamin Db 58 (ร้้อยละ 95.1) 5 (ร้้อยละ 23.8) ร้้อยละ 71.3

(52.5 - 90.2)

ไม่่ต้้องใช้้แคลเซีียมในขนาดที่่�ใช้้ในการ

รัักษา (therapeutic dose)c
53 (ร้้อยละ 86.9) 1 (ร้้อยละ 4.8) ร้้อยละ 82.2

(70.0 - 94.4)

ไม่่เพิ่่�มขนาด palopegteriparatide 

ตั้้�งแต่่สััปดาห์์ที่่� 22d

57 (ร้้อยละ 93.4) 12 (ร้้อยละ 57.1) ร้้อยละ 36.4

(14.2 - 58.5)

ใช้้ palopegteriparatide ขนาด ≤ 30 

mcg/day ตั้้�งแต่่เริ่่�มจนถึึงสััปดาห์์ที่่� 26e

56 (ร้้อยละ 91.8) - -

a ช่่วงปกติิของ albumin-corrected serum calcium คืือ 8.3 ถึึง 10.6 mg/dL
b ไม่่ต้้องใช้้ active vitamin D ในขนาดปกติิ หรืือ ตามอาการ และไม่่พบข้้อมููลใช้้ active vitamin D ในสััปดาห์์ที่่� 22 ถึึง 26
c ขนาดปกติิของ elemental calcium ค่่าเฉลี่่�ย ≤ 600 mg/day ไม่่ต้้องใช้้ยาตามอาการและไม่่พบข้้อมููลใช้้ calcium supplement 

ในสััปดาห์์ที่่� 22 ถึึง 26
d ไม่่เพิ่่�มขนาด palopegteriparatide ตั้้�งแต่่สััปดาห์์ที่่� 22 ถึึง 26
e ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาได้้รัับ palopegteriparatide ขนาด ≤ 30 mcg/day ตั้้�งแต่่เริ่่�มจนถึึงสััปดาห์์ที่่� 26
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ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา 82 คนถููกสุ่่�มเป็็นกลุ่่�ม กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ 

TransCon PTH 61 คน และกลุ่่�ม placebo 21 คน และ

เป็็นการศึึกษาแบบปกปิิด (blinded study) ระยะเวลา 

26 สััปดาห์์ เหลืือผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา 79 คน (placebo 

19 คน TransCon PTH 60 คน) ที่่�สัปดาห์์ที่่� 26 จะเข้้าสู่่�

การศึึกษาแบบเปิิดเผย (open label extension) ผู้้�เข้้า– 

ร่่วมการศึึกษา 78 คน (placebo/TransCon PTH 19 

คน TransCon PTH/TransCon PTH 59 คน) มีีผู้้�เข้้า

ร่่วมการศึึกษาถููกคััดออก 1 คนในระหว่่างการศึึกษาแบบ

เปิิดเผย ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาร้้อยละ 78 เป็็นเพศหญิิง และ

ร้้อยละ 34 เป็็นเพศหญิิงหลัังวััยหมดประจำำ�เดืือน ร้้อยละ 

93 เป็็นคนผิิวขาว อายุุเฉลี่่�ย 48.6 ปีี ระยะเวลาเฉลี่่�ยของ

ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ�� 11.7 ปีี ส่่วนใหญ่่มีีสาเหตุุ

จากการผ่่าตััด (ร้้อยละ 85) สาเหตุุอื่่�น ๆ ได้้แก่่ primary 

idiopathic disease (7 คน) autoimmune polyglan-

dular syndrome type 1 (2 คน) autosomal domi–

nant hypocalcemia (activating mutation of the 

calcium sensing receptor (1 คน) Barakat syn-

drome (1 คน) DiGeorge syndrome (1 คน) ที่่�สัปดาห์์

ที่่� 52 ค่่าเฉลี่่�ยขนาด TransCon PTH เท่่ากัับ 24.6 mcg/

day ค่่าเฉลี่่�ยความร่่วมมืือในการใช้้ยาร้้อยละ 97.1 ผล

การศึึกษาแสดงในตารางที่่� 4

ผลการศึึกษาที่่�สัปดาห์์ที่่� 52

Albumin-corrected serum calcium

-	ค่่าเฉลี่่�ยระดัับ albumin-corrected serum 

calcium อยู่่�ในช่่วงปกติิ ตลอดระยะเวลาการรัักษาด้้วย 

TransCon PTH เป็็นการศึึกษาแบบเปิิดเผย (Open la–

bel TransCon PTH treatment) สััปดาห์์ที่่� 26 – 52

-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาที่่�ถููกสุ่่�มเป็็นกลุ่่�ม placebo 

ในการศึึกษาแบบปกปิิด baseline ถึึงสััปดาห์์ที่่� 26 ค่่า

เฉลี่่�ยระดัับ albumin-corrected serum calcium เพิ่่�ม

จาก 8.2 mg/dL (2.05 mmol/L) ที่่�สัปดาห์์ที่่� 26 และอยู่่�

ในช่่วงปกติิด้้วยการเริ่่�มการรัักษา TransCon PTH และ

ยัังคงอยู่่�ในช่่วงปกติิตลอดจนถึึงสััปดาห์์ที่่� 52 ค่่าเฉลี่่�ย

ระดัับ albumin-corrected serum calcium มีีค่่า 9.1 

mg/dL (2.27 mmol/L)

Active vitamin D

-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วย Trans– 

Con PTH ทั้้�ง 78 คน ไม่่ต้้องใช้้ active vitamin D ใน

การรัักษาต่่อ โดยเฉพาะในกลุ่่�ม placebo baseline ถึึง 

สััปดาห์์ที่่� 26 ที่่�ใช้้ active vitamin D แล้้วเปลี่่�ยนเป็็น 

กลุ่่�ม TransCon PTH สััปดาห์์ที่่� 26 – 52 ในสััปดาห์์ที่่� 52 

ทุุกคนไม่่ต้้องใช้้ active vitamin D ในการรัักษา

Elemental calcium

ตารางที่่� 4 ผลการศึึกษาด้้านประสิิทธิิภาพในการศึึกษาที่่� 2

ผู้้�เข้้าร่่วมการศึกษา สััปดาห์์ที่่� 52 (N = 78 คน)

ตอบสนองทุุกหััวข้้อ 63 (ร้้อยละ 81)

ตอบสนองแต่่ละหััวข้้อ

Albumin-corrected serum calcium อยู่่�ในช่่วงปกติิa 67 (ร้อยละ 86)

ไม่่ต้้องใช้้ active vitamin Db 78 (ร้้อยละ 100)

ไม่่ต้้องใช้้แคลเซีียมในขนาดที่่�ใช้้ในการรัักษา (thera-

peutic dose)c
74 (ร้้อยละ 95)

a ภาวะแคลเซีียมในเลืือดปกติิ คืือ 8.3 – 10.6 mg/dL (2.07-2.64 mmol/dL)
b ขนาดของวิิตามิินดีี เท่่ากัับ ศููนย์์ ก่่อนถึึงสััปดาห์์ที่่� 52
c elemental calcium ≤ 600 mg ก่่อนถึึงสััปดาห์์ที่่� 52
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-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาได้้รัับ element calcium ค่่า

เฉลี่่�ย คืือ 148 mg/day สามารถลดขนาดของ elemen-

tal calcium อย่่างคงที่่�และรวดเร็็ว ทั้้�งหมด 78 คนที่่�ได้้

รัับการรัักษาด้้วย TransCon PTH

-	61 คน ไม่่ต้้องใช้้ elemental calcium ในการ

รัักษา 13 คน ได้้รัับ elemental calcium ≤ 600 mg/

day ค่่าเฉลี่่�ย 480 mg/day (214 - 600 mg/day) และ 

4 คน ได้้รัับ elemental calcium > 600 mg/day เฉลี่่�ย 

1,200 mg/day (900 – 3000 mg/day)

-	ค่่าเฉลี่่�ยระดัับ phosphate, calcium-phos-

phate product, magnesium, 25-hydroxyvitamin 

D และ 1,25-dihydroxyvitamin D ยัังคงอยู่่�ในช่่วงปกติิ

ตลอดการศึึกษาแบบเปิิดเผย สััปดาห์์ที่่� 26-52

HPES (Hypoparathyriodism Patient Ex-

perience Scale) scores

-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาที่่�ถูกสุ่่�มเป็็นกลุ่่�ม TransCon 

PTH ที่่� baseline ถึึง สััปดาห์์ที่่� 52 ค่่าเฉลี่่�ยการเปลี่่�ยน–

แปลง HPES scores จาก baseline ไปจนถึึงสััปดาห์์

ที่่� 52 ได้้แก่่ HPES – symptom physical domain 

scores -17.4, HPES – symptom cognitive domain 

scores -19.1, HPES – impact physical functioning  

domain scores -16.0, HPES – impact daily life 

domain scores -15.2

Skeleton dynamic

-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาที่่�รักษาด้้วย TransCon PTH 

ในการศึึกษาแบบปกปิิด (สััปดาห์์ที่่� 0 -26) และแบบเปิิด–

เผย (สััปดาห์์ที่่� 26 - 52) พบ bone turnover markers  

และ ความหนาแน่่นของมวลกระดููก (bone mineral 

density) มีีการเปลี่่�ยนแปลงเพิ่่�มขึ้้�นเล็็กน้้อย

-	ค่่า PINP (procollagen I N-propeptide) ตััว

บ่่งชี้้�การสร้างกระดููก (formation marker) เพิ่่�มขึ้้�นจากที่่� 

baseline 29.4 ng/mL สููงสุุดที่่�สัปดาห์์ที่่� 26 มีีค่่า 116.6 

ng/mL และลดลงที่่�สัปดาห์์ที่่� 52 มีีค่่า 84.4 ng/mL

-	ค่่า CTx (C-terminal telopeptide of type I 

collagen) ตััวบ่่งชี้้�การสลายกระดููก (resorption marker) 
ที่่� baseline มีีค่่า 180 ng/L สููงสุุดที่่�สัปดาห์์ที่่� 12 มีีค่่า 

1,040 ng/L ที่่�สัปดาห์์ที่่� 52 มีีค่่า 640 ng/L

-	วััดความหนาแน่่นของมวลกระดููกโดย dual- 

energy x-ray absorbtiometry ในกลุ่่�มผู้้�เข้้าร่่วมการ

ศึึกษา TransCon PTH/TransCon PTH ที่่� baseline 

สััปดาห์์ที่่� 26 และสััปดาห์์ที่่� 52 มีีค่่าเฉลี่่�ย T-scores และ 

Z-scores อยู่่�ในช่่วงปกติิ

-	การเปลี่่�ยนแปลงความหนาแน่่นของมวลกระ– 

ดููก ในกลุ่่�มผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษ TransCon PTH/Transcon 

PTH

พบค่่า T-score ที่่� baseline ถึึง สััปดาห์์ที่่� 26:

•	กระดููกสัันหลัังส่่วนเอว (lumbar spine) -8.1%

•	สะโพก (total hip) -6.5%

•	กระดููกต้้นขา (femoral neck) -7.0%

•	distal 1/3 radius -0.06%

พบค่่า T-score ที่่�สัปดาห์์ที่่� 26–52:

•	กระดููกสัันหลัังส่่วนเอว -0.6%

•	สะโพก -1.5%

•	กระดููกต้้นขา -1.5%

•	distal 1/3 radius -0.5%

ผลการศึกษาด้้านความปลอดภัย (safety)

ค่่า 24-hour urine calcium excretion

-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษากลุ่่�ม TransCon PTH/Trans– 

Con PTH ค่่า 24-hour urine calcium excretion ยััง

อยู่่�ในระดัับปกติิ (≤ 250 mg/day) ที่่�สัปดาห์์ที่่� 52 ค่่า

เฉลี่่�ยเท่่ากัับ 185.1 mg/day

-	ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษากลุ่่�ม Placebo/TransCon 

PTH ค่่า 24-hour urine calcium excretion สััปดาห์์ที่่� 

26 ค่่าเฉลี่่�ยเท่่ากัับ 292.5 mg/day เมื่่�อได้้รัับการรัักษา

ด้้วย TransCon PTH ที่่�สัปดาห์์ที่่� 26 พบค่่า 24-hour 

urine calcium excretion ลดลงที่่�สัปดาห์์ที่่� 52 ค่่าเฉลี่่�ย

เท่่ากัับ 223.1 mg/day

เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ในระหว่่างการรัักษา 

(treatment-emergent adverse events; TEAEs) 

และ เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ร้้ายแรง (serious ad-

verse events; SAEs)

ผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาทั้้�งหมด 80 คน ที่่�ถูกรัักษาด้้วย 
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TransCon PTH ถููกรายงาน TEAEs (any TEAEs) 72 

คน และ SAEs (serious TEATs) 8 คน ผลระดัับความ

รุุนแรงของ TEAEs ส่่วนใหญ่่เป็็น grade 1 (ร้้อยละ 37 

เป็็น mild) หรืือ grade 2 (ร้้อยละ 27 เป็็น moderate) 

ไม่่มีีผู้้�ที่่�ไม่่ได้้รัับการรัักษาต่่อหรืือถููกคััดออกในระหว่่าง

การศึึกษาแบบเปิิดเผย

TEAEs ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการรัักษา (related TEAE) 

42 คน (ร้้อยละ 53) และ SAEs (serious related TEAE) 

2 คน (ร้้อยละ 3) TEAEs ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการรัักษาที่่�ราย– 

งาน ≥ ร้้อยละ 5 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา ได้้แก่่ เกิิดอาการ

ระคายเคืืองในตำำ�แหน่่งที่่�ฉีดยา 21 คน (ร้้อยละ 26) ภาวะ

แคลเซีียมในเลืือดสููง 11 คน (ร้้อยละ 14) คลื่่�นไส้้ 7 คน 

(ร้้อยละ 9) ปวดศีีรษะ 6 คน (ร้้อยละ 8) และภาวะแคล–

เซีียมในเลืือดต่ำำ�� 4 คน (ร้้อยละ 5) ภาวะแคลเซีียมในเลืือด 

ต่ำำ��สามารถเกิิดขึ้้�นได้้โดยเฉพาะใน 90 วัันแรกภายหลัังจาก 

เริ่่�มการรัักษาหรืือในช่่วงการปรัับ TransCon PTH

ข้้อบ่่งใช้้

Palopegteriparatide มีีข้้อบ่่งใช้้สำำ�หรัับรัักษา

ภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ��ในผู้้�ใหญ่่ ยามีีข้้อจำำ�กััดใน

การใช้้สำำ�หรัับภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ��เฉีียบพลััน

ภายหลัังการผ่่าตััด (acute post-surgical hypoparathy– 

roidism) เนื่่�องจากไม่่มีีข้้อมููลการศึึกษาในภาวะดัังกล่่าว15

ขนาดยาและวิิธีีการให้้ยา

ขนาด palopegteriparatide ในผู้้�ใหญ่่16 เป็็นดัังนี้้�

 Palopegteriparatide ฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนัังวัันละ 1  

ครั้้�ง ขนาดยาเริ่่�มต้้นที่่�แนะนำำ�คืือ 18 mcg วัันละ 1 ครั้้�ง 

การปรัับขนาดยาควรปรัับเพิ่่�มขึ้้�นหรืือลดลงครั้้�งละ 3 mcg  

ห้้ามเพิ่่�มขนาดยาบ่่อยกว่่า 7 วััน ห้้ามลดขนาดยาบ่่อย–

กว่่า 3 วััน ขนาดยาที่่�แนะนำำ� คืือ 6-30 mcg วัันละ 1 ครั้้�ง 

ควรมีีการติิดตามอาการและอาการแสดงทางคลิินิิกของ

ภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��หรืือสููง โดยวัดระดัับแคลเซีียม

ในเลืือดภายใน 7-10 วัันหลัังจากได้้รัับยาครั้้�งแรก และ

ทุุกครั้้�งที่่�มีการปรัับขนาด palopegteriparatide, active 

vitamin D หรืือ calcium supplement การติิดตามการ

รัักษาในผู้้�ป่วยที่่�มีระดัับแคลเซีียมในเลืือดปกติิแล้้วได้้รัับ

ขนาดแคลเซีียมและวิิตามิินดีีคงที่่�ควรวััดค่่าแคลเซีียมใน

เลืือดเฉลี่่�ยปีีละ 2 ครั้้�ง ในผู้้�ป่่วยที่่�มีีแนวโน้้มที่่�จะมีีระดัับ

แคลเซีียมในปััสสาวะสููงควรได้้รัับการวััดระดัับแคลเซีียม

ในปััสสาวะ 24 ชั่่�วโมงร่่วมด้้วย

การปรัับขนาด palopegteriparatide, active 

vitamin D และ/หรืือ calcium supplement16

ขนาดยาเริ่่�มแรก ฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนัังครั้้�งละ 18 mcg 

วัันละ 1 ครั้้�ง การใช้้ในครั้้�งแรกให้้ปรัับ active vitamin D 

(เช่่น calcitriol) หรืือ calcium supplement ดัังตาราง

ที่่� 5

การปรัับขนาดยา (dosage titration)

ปรัับเพิ่่�มขึ้้�นหรืือลดลงครั้้�งละ 3 mcg ต่่อวััน ขนาด

ยาสููงสุุดเท่่ากัับ 30 mcg/day ให้้ร่่วมกัับ active vita-

min D (เช่่น calcitriol) และ calcium เป้้าหมายของการ

รัักษาเพื่่�อทำำ�ให้้ระดัับแคลเซีียมในเลืือดอยู่่�ในระดัับปกติิ 

โดยไม่่จำำ�เป็็นต้้องรัับประทาน active vitamin D หรืือ ใช้้ 

calcium supplement มากกว่่า 600 mg/day

•	ระยะเวลาตั้้�งแต่่เริ่่�มยาหรืือถููกปรัับขนาดยา < 7 

วััน: การปรัับขนาดยา ดัังตารางที่่� 6

-	Albumin-corrected serum calcium < 8.3 

mg/dL (< 2.08 mmol/L): ให้้คงขนาด palopegteri-

paratide เพิ่่�มขนาด calcitriol และ/หรืือ calcium sup– 

plement

-	Albumin-corrected serum calcium 8.3 

ถึึง 10.6 mg/dL (2.08 ถึึง 2.65 mmol/L): ให้้คงขนาด  

palopegteriparatide, calcitriol และ calcium sup–

plement

-	Albumin-corrected serum calcium 10.6 

mg/dL (> 2.65 mmol/L): ตามตารางแนวทางการปรัับ 

palopegteriparatide, active vitamin D และ calcium  

supplement ที่่�ขึ้้�นกัับ albumin-corrected serum 

calcium

•	ระยะเวลาตั้้�งแต่่เริ่่�มยาหรืือถููกปรัับขนาดยา ≥ 7  

วััน: การปรัับขนาดยาขึ้้�นกัับ albumin-corrected se–

rum calcium
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ตารางที่่� 5 การปรัับขนาด active vitamin D และ calcium supplements เมื่่�อเริ่่�ม palopegteriparatide

ระดัับ albumin-corrected 

serum calcium

ขนาด calcitriol การปรัับขนาด calcitriol

หรืือ calcium supplement

≥ 8.3 mg/dL (≥ 2.08 mmol/L) ≥ 1 mcg/day ลดขนาด calcitriol ≥ ร้้อยละ 50 และคงขนาด  

calcium

≥ 8.3 mg/dL (≥ 2.08 mmol/L) ≤ 1 mcg/day หยุุด calcitriol และ คงขนาด calcium

≥ 7.8 ถึึง < 8.3 mg/dL

(≥ 1.95 ถึึง < 2.08 mmol/L)

ขนาดเท่่าใดก็็ได้้ ลดขนาด calcitriol ≥ ร้้อยละ 50 และคงขนาด  

calcium

≥ 7.8 mg/dL (≥ 1.95 mmol/L) ไม่่ได้้รัับประทาน ลดขนาด calcium ≥ 1,500 mg/day หรืือหยุุด cal–

cium ถ้้าขนาดที่่�รับประทานปััจจุุบััน < 1500 mg/day*
* ถ้้าcalcium supplement มีีความจำำ�เป็็นทางโภชนาการ ให้้ calcium supplement ขนาด element calcium ≤ 600 mg/day 

แทนการหยุุดยา

ตารางที่่� 6 การปรัับขนาด palopegteriparatide, active vitamin D และ calcium supplement ที่่�ขึ้้�นกัับ 

albumin-corrected serum calcium

Albumin-corrected serum 

calcium

การปรัับขนาด palopegteri-

paratidea

การปรัับขนาด calcitriol และ cal-

cium supplement

< 8.3 mg/dL (< 2.08 mmol/L) เพิ่่�มครั้้�งละ 3 mcg/day

(ขนาดยาสููงสุุด: 30 mcg วัันละ 1 

ครั้้�ง)

คงขนาดยาเดิิม

8.3 ถึึง 10.6 mg/dL

(2.08 ถึึง 2.65 mmol/L)

ขณะรัับประทาน active vitamin D 

หรืือ calcium supplement

เพิ่่�มครั้้�งละ 3 mcg/day

(ขนาดยาสููงสุุด: 30 mcg วัันละ 1 

ครั้้�ง)

ถ้้าปััจจุุบัันรัับประทาน

calcitriol > 1 mcg/day: ให้้ลดขนาด 

calcitriol ≥ ร้้อยละ 50

calcitriol ≤ 1 mcg/day: ให้้หยุุด 

calcitriol

ถ้้าปััจจุุบัันไม่่ได้้รัับประทาน calcitriol:

ให้้ลด calcium supplement ≥ 

1,500 mg/day หรืือ หยุุด calcium 

supplement ถ้้าขนาดที่่�รับประทาน

ปััจจุุบััน < 1,500 mg/dayb

8.3 ถึึง 10.6 mg/dL

(2.08 ถึึง 2.65 mmol/L) และไม่่

ได้้รัับประทาน active vitamin D 

หรืือ calcium supplement

คงขนาดยาเดิิม หยุุด calcitriol และ calcium sup-

plementb
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กรณีีที่่�ไม่่ได้้ฉีดยาตามเวลาที่่�กำำ�หนด

ให้้ฉีีด palopegteriparatide ทัันทีีที่่�เป็็นไปได้้

ถ้้านึึกขึ้้�นได้้ภายใน 12 ชั่่�วโมง แต่่ให้้ข้้ามครั้้�งที่่�ลืืมฉีีดถ้้า

นึึกขึ้้�นได้้เกิิน 12 ชั่่�วโมง ให้้ฉีีดในครั้้�งถััดไป

ถ้้าไม่่ได้้ใช้้ palopegteriparatide มากกว่่าหรืือ

เท่่ากัับ 3 วััน ควรประเมิินอาการและอาการแสดงภาวะ

แคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��และตรวจระดัับแคลเซีียมในเลืือด 

ทบทวนประวััติิการรัักษาแล้้วเพิ่่�มขนาด calcium sup-

plement และ active vitamin D

การปรัับขนาดยาในผู้้�ป่่วยโรคตัับ

-	ไม่่จำำ�เป็็นต้้องปรัับขนาดยาในผู้้�ป่วยโรคตัับ16

การปรัับขนาดยาในผู้้�ป่่วยโรคไต

Albumin-corrected serum 

calcium

การปรัับขนาด palopegteri-

paratidea

การปรัับขนาด calcitriol และ cal-

cium supplement

10.7 ถึึง 11.9 mg/dL

(2.68 ถึึง 2.98 mmol/L)

ขณะรัับประทาน active vitamin D 

หรืือ calcium supplement

คงขนาดยาเดิิม ถ้้าปััจจุุบัันรัับประทาน

calcitriol > 1 mcg/day: ให้้ลดขนาด 

calcitriol ≥ ร้้อยละ 50

calcitriol ≤ 1 mcg/day: ให้้หยุุด 

calcitriol

ถ้้าปััจจุุบัันไม่่ได้้รัับประทาน calcitriol:

ให้้ลด calcium supplement ≥ 

1,500 mg/day หรืือ หยุุด calcium 

supplement ถ้้าขนาดที่่�รับประทาน

ปััจจุุบััน < 1,500 mg/dayb

10.7 ถึึง 11.9 mg/dL

(2.68 ถึึง 2.98 mmol/L) และไม่่

ได้้รัับประทาน active vitamin D 

หรืือ calcium supplement

ลดครั้้�งละ 3 mcg/day หยุุด calcitriol และ calcium sup-

plementb

≥ 12 mg/dL (≥ 3 mmol/L) หยุุดยาจนระดัับ albumin-cor-

rected serum calcium < 12 

mg/dL (< 3 mmol/L); วััดระดัับ

แคลเซีียมในเลืือดทุุก 2-3 วััน หลััง

จากนั้้�นเริ่่�มปรัับตามระดัับ albu-

min-corrected serum calcium

หยุุดยาจนระดัับแคลเซีียมในเลืือด < 

12 mg/dL (<3 mmol/L) หลัังจาก

นั้้�นเริ่่�มปรัับตามระดัับ albumin-cor-

rected serum calcium

a ไม่่ควรเพิ่่�มขนาดยาบ่่อยกว่่า 7 วััน หรืือลดขนาดยาบ่่อยกว่่า 3 วััน
b ถ้้า calcium supplement มีีความจำำ�เป็็นทางโภชนาการ ให้้ calcium supplement ขนาด element calcium ≤ 600 mg/day 

แทนการหยุุดยา

ตารางที่่� 6 การปรัับขนาด palopegteriparatide, active vitamin D และ calcium supplement ที่่�ขึ้้�นกัับ 

albumin-corrected serum calcium (ต่่อ)
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-	ไม่่มีีการปรัับขนาดยาในผู้้�ป่่วยโรคไต เนื่่�องจาก

ยัังไม่่มีีการศึึกษาข้้อมููล16

รููปแบบ palopegteriparatide

รููปแบบยาฉีีด เป็็นสารละลายใสใน single-pa-

tient-use pen ดัังตารางที่่� 7

การเก็็บรัักษา

ยาที่่�ยัังไม่่เปิิดใช้้ควรเก็็บในตู้้�เย็็นอุุณหภููมิิ 2 ถึึง 8  

องศาเซลเซีียส ห้้ามไว้้ในช่่องแช่่เข็็ง ควรเก็็บยาให้้ห่่างจาก

ความร้้อน และยาควรอยู่่�ในบรรจุุภััณฑ์์ที่่�ป้องกัันแสง หลััง

การเปิิดใช้้สามารถเก็็บยาได้้ 14 วััน ที่่�อุณหภููมิิต่ำำ��กว่่า 30 

องศาเซลเซีียส19

การบริิหารยา

ผู้้�ป่วยและผู้้�ดูแลที่่�จะต้้องบริิหาร palopegteripa– 

ratide ควรได้้รัับการฝึึกจากผู้้�เชี่่�ยวชาญก่อนการใช้้ยาครั้้�ง

แรก

-	ทุุกครั้้�งก่่อนฉีีดยา ควรตรวจสอบยาว่่าเป็็นสาร–

ละลายใส ไม่่มีีสีี ไม่่ควรใช้้ถ้้าพบอนุุภาคหรืือสารละลายมี

สีีหรืือขุ่่�น

-	เมื่่�อใช้้ปากกาครั้้�งแรก ควรทดสอบการไหลของ 

ปากกา ฉีีดยาเข้้าใต้้ผิิวหนัังที่่�ท้องหรืือต้้นขา เปลี่่�ยนตำำ�–

แหน่่งฉีีดทุุกวััน

-	ควรบริิหารยาเมื่่�อผู้้�ป่วยนั่่�งหรืือนอนราบ เพราะ

อาจเกิิดความดัันต่ำำ��จากการเปลี่่�ยนท่่า

อาการไม่่พึึงประสงค์์และ/หรืือความเป็็นพิิษ15

พบความเสี่่�ย งที่่�ทำำ� ใ ห้้ระดัับน้ำำ��ตาลในเ ลืือด

เปลี่่�ยนแปลงโดยไม่่ตั้้�งใจ ซึ่่�งสััมพัันธ์์กัับจำำ�นวนการฉีีดยา

ต่่อวััน คำำ�แนะนำำ�ขนาดยาสำำ�หรัับการรัักษาคืือ วัันละ 1  

ครั้้�ง การใช้้ palopegteriparatide 2 ครั้้�ง ก็็ได้้ผลทาง– 

การรัักษาแต่่เพิ่่�มความแปรปรวนของขนาดยาที่่�ถูกนำำ�ส่ง 

ทั้้�งหมดซึ่่�งเป็็นสาเหตุุของการเปลี่่�ยนแปลงระดัับแคล– 

เซีียมในเลืือดโดยไม่่ตั้้�งใจ

ความเสี่่�ยงของการเกิิดภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููง 

เกิิดสููงสุุดตอนเริ่่�มยาและปรัับขนาดยาเพิ่่�ม แต่่อาจจะเกิิด

ในเวลาใดก็็ได้้ ควรวััดระดัับแคลเซีียมในเลืือด 7-10 วััน  

หลัังจากเปลี่่�ยนขนาดยาหรืือถ้้ามีีอาการของภาวะแคล– 

เซีียมในเลืือดสููง และอย่่างน้้อยที่่�สุุดควรวััดระดัับแคล– 

เซีียมทุุก 4-6 สััปดาห์์ต่่อครั้้�งเมื่่�อใช้้ขนาดยาคงที่่�แล้้ว ถ้้า 

albumin-corrected serum calcium มีีค่่ามากกว่่า 12 

mg/dL ให้้หยุุด palopegteriparatide อย่่างน้้อยที่่�สุุด 

2-3 วััน สำำ�หรัับภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููงที่่�รุุนแรงน้้อย 

ให้้ปรัับขนาด palopegteriparatide, active vitamin D 

และ calcium supplement

ภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��อย่่างรุุนแรง ความเสี่่�ยง

จะสููงที่่�สุุดเมื่่�อ palopegteriparatide ไม่่สามารถออก–

ฤทธิ์์�ได้้ต่่อเนื่่�องกระทัันหััน แต่่สามารถเกิิดได้้ตลอดเวลา

แม้้กระทั่่�งในผู้้�ป่่วยที่่�เคยได้้รัับขนาดยาคงที่่� การวััดระดัับ

แคลเซีียมในเลืือด 7-10 วััน หลัังจากมีีการปรัับขนาดยา 

หรืือถ้้ามีีอาการหรืืออาการแสดงของภาวะแคลเซีียมใน

เลืือดต่ำำ�� และอย่่างน้้อยที่่�สุุดทุุก 4-6 สััปดาห์์ต่่อครั้้�งเมื่่�อใช้้

ขนาดยาคงที่่�แล้้ว ให้้การรัักษาภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��

ถ้้าจำำ�เป็็น และปรัับขนาด palopegteriparatide, active 

vitamin D และ/หรืือ calcium supplement ถ้้าเกิิด

ภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��

ตารางที่่� 7 ความแรง ขนาดยาบนฉลากของ palopegteriparatide prefilled pen

ชนิิดของปากกาและความแรง ขนาดยาบนฉลาก (mcg)

Prefilled pen with blue push button (168 mcg/0.56 ml) 6, 9, 12

Prefilled pen with orange push button (294 mcg/0.98 ml) 15, 18, 21

Prefilled pen with burgundy push button (420 mcg/1.4 mL) 24, 27, 30
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ความเสี่่�ยงของมะเร็็งกระดููก (potential risk of 

osteosarcoma) มีีรายงานการศึึกษาในหนูู พบว่่า pa–

lopegteriparatide ซึ่่�งเป็็น PTH analog เพิ่่�มความเสี่่�ยง

ของ osteosarcoma หรืือ มะเร็็งกระดููกในหนููทั้้�งเพศผู้้�

และเพศเมีีย นอกจากนี้้�ยัังพบการเกิิดมะเร็็งกระดููกในหนูู

ว่่าขึ้้�นอยู่่�กับขนาดของ teriparatide หรืือ PTH และระยะ

เวลาการรัักษา เคยมีรายงานการเกิิด osteosarcoma ใน

ผู้้�ป่วยที่่�รักษาด้้วย teriparatide หลัังจากที่่�ยาออกสู่่�ตลาด 

แล้้ว อย่่างไรก็็ตามความเสี่่�ยงที่่�เพิ่่�มขึ้้�นของการเกิิด osteo–

sarcoma ยัังไม่่พบในการศึึกษาในมนุุษย์์ และมีีข้้อมููลที่่�

จำำ�กัดในการประเมิินความเสี่่�ยงของ osteosarcoma ใน

การใช้้ teriparatide มากกว่่า 2 ปีีในมนุุษย์์

Palopegteriparatide ไม่่แนะนำำ�ให้้ใช้้ในผู้้�ป่่วยที่่�

มีีความเสี่่�ยงของ osteosarcoma เช่่น ผู้้�ป่่วยที่่�มีี open 

epiphyses ไม่่ถููกอนุุมััติิให้้ใช้้ในเด็็ก ผู้้�ที่่�เป็็น Paget’s di–

sease ผู้้�ที่่�มีระดัับ alkaline phosphatase สููงขึ้้�นแบบ

คาดการณ์์ไม่่ได้้ มีี bone metastasis หรืือมีีประวััติิของ

มะเร็็งกระดููก ผู้้�ที่่�มีีความผิิดปกติิทางกรรมพัันธุ์์�ที่่�อาจนำำ�

ไปสู่่� osteosarcoma แนะนำำ�ให้้ผู้้�ป่วยรายงานอาการทาง

คลิินิิกทัันทีี เช่่น มีีอาการปวดเฉพาะที่่�เรื้้�อรััง และมีีก้้อน

นุ่่�ม ๆ ที่่�เนื้้�อเยื่่�ออ่่อนจากการคลำำ� ซึ่่�งอาจเป็็น osteosar-

coma ได้้โดยตรง

ความดัันต่ำำ��จากการเปลี่่�ยนท่่า (orthostatic hy–

potension): ผู้้�ใช้้ palopegteriparatide เคยรายงาน

การเกิิดความดัันต่ำำ��จากการเปลี่่�ยนท่่า โดยมีีอาการและ

อาการแสดงที่่�เกี่่�ยวข้้อง ได้้แก่่ การลดลงของความดััน–

โลหิิต เวีียนศีีรษะ ใจสั่่�น หััวใจเต้้นเร็็ว อาการเหมืือน

กำำ�ลัังจะหมดสติิ (presyncope) อาการหมดสติิ (syn-

cope) อาการเหล่่านี้้�แก้้ไขได้้โดยการนั่่�ง การนอนราบ 

การเอนตััวลง ขณะบริิหาร palopegteriparatide เพื่่�อ

ป้้องกัันอาการความดัันต่ำำ��จากการเปลี่่�ยนท่่า

การศึึกษา phase 3 ที่่�มีผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา 82 คน  

ที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� แบ่่งเป็็นผู้้�ที่่�ได้้รัับการ

รัักษาด้้วย palopegteriparatide 61 คน และ placebo 

21 คน เป็็นเวลาระยะเวลา 26 สััปดาห์์ (การศึึกษาที่่� 1)  

อาการข้้างเคีียง (adverse reaction) ที่่�พบบ่่อย (พบ

มากกว่่าร้้อยละ 5) ได้้แก่่ ช้ำำ�� แดง ผื่่�นในตำำ�แหน่่งที่่�ฉีดยา 

พบร้้อยละ 39 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา อาการและอาการ

แสดงเส้้นเลืือดขยาย (vasodilation signs and symp-

toms) พบร้้อยละ 28 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา ปวดศีีรษะ 

พบร้้อยละ 21 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา ท้้องเสีีย พบร้้อย

ละ 10 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา ปวดหลััง พบร้้อยละ 8 

ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา ประกอบด้้วย ปวดหลััง ปวดเอว 

ปวดกระดููกสัันหลััง ภาวะแคลเซีียมในเลืือดสููง (hyper-

calcemia: albumin-corrected serum calcium > 12  

mg/dL) ร้้อยละ 8 ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา ปวดบริิเวณ

คอหอย ช่่องปาก (oropharyngeal pain) พบร้้อยละ 7 

ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษา

ข้้อห้้ามใช้้15

ห้้ามใช้้ palopegteriparatide ในผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะ 

แพ้้อย่่างรุุนแรง (severe hypersensitivity) จาก palo– 

pegteriparatide หรืือ สารประกอบอื่่�น ๆ ในผลิิตภััณฑ์์  

อาการแพ้้อย่่างรุุนแรง ได้้แก่่ anaphylaxis, angioede–

ma และ urticaria

ห้้ามใช้้ในเด็็ก เนื่่�องจากยัังไม่่มีีข้้อมููลความปลอด–

ภััยและประสิิทธิิผลของ palopegteriparatide ในผู้้�ป่วย

เด็็ก

การใช้้ในสตรีมีีครรภ์

ข้้อมููลที่่�หาได้้จากการรายงานของภาวะตั้้�งครรภ์์

ในการศึึกษาทางคลิินิิกจากการพััฒนายาไม่่เพีียงพอที่่�จะ

ระบุุความเสี่่�ยงเกี่่�ยวข้้องกัับยาที่่�ทำำ�ให้้เกิิดข้้อบกพร่่องใน

เด็็กแรกเกิิด หรืืออาการแท้้งบุุตร (miscarriage) หรืือ

อาการไม่่พึึงประสงค์์ต่่อมารดาหรืือทารกในครรภ์์ มีีความ

เสี่่�ยงทำำ�ให้้มารดาและทารกในครรภ์์เกิิดภาวะแคลเซีียม

ในเลืือดต่ำำ��

การศึึกษาการสืืบพัันธุ์์�ในสััตว์์: การให้้ palopeg–

teriparatide ในหนููตั้้�งครรภ์์และกระต่่ายที่่�ตั้้�งครรภ์์ระ–

หว่่างที่่�อยู่่�ระยะการสร้างอวััยวะ ผลคือไม่่เกิิดผลข้้างเคีียง

ที่่�ขนาด 16 เท่่า และ 13 เท่่า ตามลำำ�ดับ ของขนาดยาที่่�

สููงสุุดในมนุุษย์์ ที่่�อยู่่�ในรููป PTH (1-34) และ รููปที่่�ออก–

ฤทธิ์์� active metabolite PTH (1-33)
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ความเสี่่�ยงของภาวะบกพร่่องในเด็็กแรกเกิิด 

อาการแท้้ง สำำ�หรัับประชากรกลุ่่�มนี้้�ยัังไม่่มีีข้้อมููลการศึึกษา

การตัดสินใจทางคลิินิิก

ความเสี่่�ยงของโรคที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับมารดาและทารก

ในครรภ์์ (disease-associated maternal and em–

bryo/fatal risk) พบว่่ามารดาที่่�มีภาวะแคลเซีียมในเลืือด

ต่ำำ�� สามารถส่่งผลในการเพิ่่�มอััตราภาวะแท้้งโดยธรรมชาติิ 

การคลอดก่่อนกำำ�หนด และการคลอดลููกที่่�มีความผิิดปกติิ  

ภาวะครรภ์์เป็็นพิิษ (preclampsia) เด็็กแรกเกิิดที่่�เกิิด

จากมารดาที่่�มีภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��มีความเกี่่�ยวข้้อง

กัับภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์สููงในเด็็กแรกเกิิดได้้ ซึ่่�ง

อาจเป็็นสาเหตุุของการขาดแร่่ธาตุุของกระดููกในเด็็ก–

แรกเกิิด การสลายของกระดููก osteitis fibrosa cystica 

และอาการชัักในเด็็ก

เด็็กที่่�เกิิดมาจากมารดาที่่�มีภาวะแคลเซีียมในเลืือด

ต่ำำ�� ควรได้้รัับการติิดตามอาการของภาวะแคลเซีียมในเลืือด

ต่ำำ��หรืือสููง ได้้แก่่ การกระตุ้้�นระบบประสาทและกล้้ามเนื้้�อ 

เช่่น myotic jerk seizure ภาวะหยุุดหายใจ (apnea) 

ภาวะเขีียวคล้ำำ�� (cyanosis) และหััวใจเต้้นผิิดจัังหวะ

ข้้อมููลในสััตว์

การทดสอบความเป็็นพิิษต่่อการพััฒนาการของ 

embryo ถึึง ทารกในครรภ์์ในหนูู ทำำ�การบริิหาร palo-

pegteriparatide โดยฉีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง ระหว่่างช่่วงการ

พััฒนาของอวััยวะ วัันที่่�ตั้้�งครรภ์์วัันที่่� 6-17 ที่่�ขนาดยา 2, 

8 และ 30 mcg/kg/day ในหนููที่่�ตั้้�งครรภ์์ ไม่่พบการตาย

ของ embryo สารที่่�ก่อให้้เกิิดความผิิดปกติิและเกิิดพิิษ

แก่่ทารกหรืือการเกิิดผิิดรููปของทารกในครรภ์์ ขนาดของ

ยา 16 เท่่าของขนาดยาสููงสุุดที่่�แนะนำำ�ในมนุุษย์์ ที่่�อยู่่�ใน

รููป PTH (1-34) และ รููปที่่�ออกฤทธิ์์� active metabolite 

PTH (1-33)

การทดสอบความเป็็นพิิษต่่อการพััฒนาการของ 

embryo ถึึงทารกในครรภ์์ในกระต่่าย ทำำ�การบริิหาร pa–

lopegteriparatide โดยฉีดเข้้าใต้้ผิิวหนัังของกระต่่ายเพศ 

เมีียที่่�ตั้้�งครรภ์์ ระหว่่างช่่วงที่่�มีการเจริิญเติิบโตของอวััยวะ 

วัันที่่� 7-19 ของการตั้้�งครรภ์์ ที่่�ขนาดยา 1, 3 และ 6 mcg/ 

kg/day ไม่่พบการตายของ embryo สารที่่�ก่่อให้้เกิิด

ความผิิดปกติิและเกิิดพิิษแก่่ทารก หรืือเกิิดการผิิดรููปของ

ทารกในครรภ์์ ที่่�ระดัับยาที่่�มากกว่่า 13 เท่่าของขนาดยา

สููงสุุดที่่�แนะนำำ�ในมนุุษย์์ ที่่�อยู่่�ในรููป PTH (1-34)

มารดาให้้นมบุตร

ไม่่มีีข้้อมููลเพีียงพอที่่�แสดง palopegteriparatide 

หรืือเมแทบอไลต์ของยาในน้ำำ��นมของทั้้�งคนและสััตว์์ ทา– 

รกที่่�ได้้รัับน้ำำ��นมโดยมารดาที่่�ได้้รัับ palopegteripara–

tide ควรที่่�จะได้้รัับการติิดตามอาการและอาการแสดง

ของภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��หรืือสููง โดยติิดตามระดัับ

แคลเซีียมในเลืือด และติิดตามอาการข้้างเคีียงอื่่�น ๆ ของ

ทารกร่่วมด้้วย ควรพิิจารณาเปรีียบเทีียบประโยชน์์ใน

การพััฒนาการและสุุขภาพของทารกจากการได้้รัับนม

จากมารดากัับความจำำ�เป็็นทางคลิินิิกของมารดาในการใช้้ 

palopegteriparatide

อภิิปราย

Palopegteriparatide ใช้้เป็็นฮอร์์โมนทดแทนใน 

การรัักษาภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ��เรื้้�อรัังในผู้้�ใหญ่่ 

ซึ่่�งเดิิมการรัักษาภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ��ใช้้การ 

รัักษาแบบมาตรฐานที่่�ใช้้ calcium supplement และ  

active vitamin D มีีเป้้าหมายในการรัักษาภาวะแคล– 

เซีียมในเลืือดต่ำำ�� แต่่ขนาดของยาไม่่สามารถรัักษาความ–

หนาแน่่นของกระดููกที่่�สูง (high bone density) เนื่่�องจาก

การเกิิด bone turnover ลดลง และไม่่สามารถรัักษา

การลดลงของการดููดกลัับแคลเซีียมที่่�ไตที่่�เกิิดจากภาวะ

ฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ��ได้้ ทำำ�ให้้ผู้้�ที่่�มีภาวะฮอร์์โมนพา– 

ราไทรอยด์์ต่ำำ��ที่่�รักษาด้้วยการรัักษาพื้้�นฐานยัังคงมีีภาวะ

แคลเซีียมในปััสสาวะสููง ทำำ�ให้้เกิิดภาวะแทรกซ้้อนในระ–

ยะยาว คืือ ภาวะหิินปููนในไต (nephrocalcinosis) และ

การทำำ�งานของไตผิิดปกติิ (renal dysfunction)

จากการพััฒนาสููตรโครงสร้้างที่่�ทำำ�ให้้ palopeg–

teriparatide สามารถปลดปล่่อย PTH (1-34) ได้้คงที่่�

และออกฤทธิ์์�ได้้นานขึ้้�น สามารถทำำ�หน้้าที่่�ได้้เทีียบเท่่า 

endogenous PTH และยายัังช่่วยเพิ่่�มการเกิิด bone 

turnover และการเคลื่่�อนย้้ายแคลเซีียมจากกระดููกที่่�มีี

ความหนาแน่่นผิิดปกติิ (abnormally dense skeleton) 
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ของผู้้�ใหญ่่ที่่�มีีภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์์ต่ำำ�� นอกจากนี้้�

ยัังฟ้ื้�นฟููหน้้าที่่�ของ PTH ในการผลิิต calcitriol และเพิ่่�ม

การดููดกลัับแคลเซีียมที่่�ไต จากการศึึกษาทางคลิินิิก The 

PaTHway trial ที่่�สนัับสนุุนถึึงประสิิทธิิภาพและความ

ปลอดภััยของยานี้้�ในผู้้�ที่่�ได้้รัับ palopegteriparatide จำำ�– 

นวน 78 คน เป็็นระยะเวลา 52 สััปดาห์์ พบว่่า ร้้อยละ 86 

ของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษามีี albumin-adjusted serum 

calcium อยู่่�ในระดัับปกติิ (normocalcemia) คืือ 8.3-

10.6 mg/dL ร้้อยละ 100 ไม่่จำำ�เป็็นต้้องใช้้ active vita-

min D และร้้อยละ 95 ใช้้ calcium ≤ 600 mg/day 

ทำำ�ให้้ไม่่ต้้องรัับประทานยาในปริิมาณที่่�มากต่่อวััน เพิ่่�ม

ความร่่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่วย

Palopegteriparatide ช่่วยเพิ่่�มการดููดกลัับแคล–

เซีียมที่่�ไต ในกลุ่่�มผู้้�เข้้าร่่วมการทดลองที่่�เป็็นกลุ่่�ม place–

bo/TransCon PTH ในช่่วงที่่�ได้้รัับ placebo ที่่�สัปดาห์์ที่่� 

26 ค่่าเฉลี่่�ย 24-hour urine calcium excretion เท่่ากัับ 

292.5 mg/day สููงกว่่าค่่าปกติิ (ค่่าปกติิ ≤ 250 mg/day) 

หลัังได้้รัับยาในสััปดาห์์ที่่� 26-52 ค่่าเฉลี่่�ย 24-hour urine 

calcium excretion ลดลง ที่่�สัปดาห์์ที่่� 52 เท่่ากัับ 223.1 

mg/day ในกลุ่่�ม TransCon PTH/TransCon PTH ที่่�ได้้

รัับยาเป็็นระยะเวลา 52 สััปดาห์์ ค่่า 24-hour urine cal-

cium excretion อยู่่�ในระดัับปกติิตลอดระยะเวลา 52 

สััปดาห์์ ที่่�สัปดาห์์ที่่� 52 เท่่ากัับ 185.1 mg/day แสดงให้้

เห็็นว่่า palopegteriparatide ช่่วยเพิ่่�มการดููดกลัับแคล– 

เซีียมที่่�ไต ลดการแย่่ลงของภาวะ hypercalciuria ลด

ภาวะแทรกซ้้อนในระยะยาว เช่่น ภาวะหิินปููนในไต  และ

การทำำ�งานของไตผิิดปกติิ และจาก HPES score ได้้แสดง 

ให้้เห็็นว่่าในผู้้�ที่่�ได้้รัับ palopegteriparatide มีีคุุณภาพ

ชีีวิิตที่่�ดีขึ้้�น แต่่ palopegteriparatide ยัังไม่่ได้้รัับการอนุุ– 

มััติิให้้ใช้้ในการรัักษาภาวะฮอร์์โมนพาราไทรอยด์ต่ำำ��แบบ

เฉีียบพลัันจากการผ่่าตััด ในปััจจุุบัันยัังไม่่ได้้ขึ้้�นทะเบีียน

ในประเทศไทยและยายัังมีีราคาสููง ยานี้้�ห้้ามใช้้ในเด็็ก

เนื่่�องจากยัังไม่่มีีข้้อมููลความปลอดภััยและประสิิทธิิผล

ของยาในผู้้�ป่่วยเด็็ก จึึงต้้องได้้รัับการติิดตามการใช้้ยาใน 

ระยะยาวและอาจขยายการศึึกษาไปในผู้้�ป่วยกลุ่่�มอื่่�น

นอกจากการศึึกษาในผู้้�ใหญ่่

บทสรุป

ในปีี ค.ศ. 2024 palopegteriparatide ได้้รัับการ 

อนุุมััติิจาก U.S. FDA สำำ�หรัับการรัักษาภาวะฮอร์์โมน

พาราไทรอยด์ต่ำำ��เรื้้�อรัังในผู้้�ใหญ่่ แนะนำำ�ให้้ใช้้เป็็นฮอร์์โมน

ทดแทน เป็็นรููปแบบยาฉีีดเข้้าใต้้ผิิวหนััง วัันละ 1 ครั้้�ง 

ขนาดยาเริ่่�มต้้นคืือ 18 mcg การปรัับขนาดยาควรปรัับ

เพิ่่�มขึ้้�นหรืือลดลงครั้้�งละ 3 mcg ห้้ามเพิ่่�มขนาดยาบ่่อย– 

กว่่า 7 วััน ห้้ามลดขนาดยาบ่่อยกว่่า 3 วััน ขนาดยาที่่�แนะ– 

นำำ� คืือ 6-30 mcg วัันละ 1 ครั้้�ง ควรวััดระดัับแคลเซีียมใน

เลืือดภายใน 7-10 วัันหลัังจากได้้รัับยาครั้้�งแรกและทุุก–

ครั้้�งที่่�มีีการปรัับขนาด palopegteriparatide, active 

vitamin D หรืือ calcium supplement และควรมีีการ

ติิดตามภาวะแคลเซีียมในเลืือดต่ำำ��หรืือสููง อาการข้้างเคีียง

ที่่�อาจพบได้้ คืือ อาการช้ำำ��แดง ผื่่�นในตำำ�แหน่่งที่่�ฉีีดยา 

อาการและอาการแสดงเส้้นเลืือดขยาย ปวดศีีรษะ ท้้อง–

เสีีย ปวดหลััง ปวดเอว ปวดกระดููกสัันหลััง ปวดบริิเวณ
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คำ�ชี้แจง

การเก็บสะสมหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องจากบทความวิชาการในวารสารเภสัชกรรมโรงพยาบาล
ท่านต้องเป็นสมาชิกของสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย)

สามารถสมัครสมาชิกได้ที่: https://www.thaihp.org

ท่านสามารถเข้าไปทำ�แบบทดสอบเพื่อเก็บสะสมหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องของบทความวิชาการหัวข้อนี้ได้ที่เว็บไซต์

ของ ศูนย์การศึกษาต่อเนื่อง สภาเภสัชกรรม www.ccpe.pharmacycouncil.org โดยระบุเลขที่ใบประกอบวิชาชีพ 

และ รหัสผ่านที่ได้รับจากสภาเภสัชกรรม (หากท่านจำ�รหัสผ่านไม่ได้ ให้ติดต่อเจ้าหน้าที่ของศูนย์การศึกษาต่อเนื่องทาง

เภสัชศาสตร์ สภาเภสัชกรรม)

จากนั้นให้เข้าไปในหัวข้อ “บทความวิชาการ” และเลือกชื่อสถาบันหลักเป็น “สมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล 

(ประเทศไทย)” หรือพิมพ์ชื่อเรื่องบทความในช่องค�ำค้นหา

เมื่่�อพบบทความที่่�ท่่านต้้องการ ให้้เข้้าไปในรายละเอีียดของบทความ ซึ่่�งท่่านจะพบปุ่่�ม “เริ่่�มทำำ�แบบทดสอบ” ที่่�

ส่่วนล่่างของหน้้าเว็็บไซต์ ให้้กดปุ่่�มดัังกล่่าวเพื่่�อเข้้าสู่่�การทำำ�แบบทดสอบต่่อไป 

ท่านจะต้องตอบคำ�ถามได้ถูกต้องร้อยละ 70 ขึ้นไป จึงจะได้รับหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่องของบทความ ซึ่งข้อมูล

ดังกล่าวนี้จะถูกส่งเข้าสู่ระบบฐานข้อมูลของสภาเภสัชกรรม ท่านสามารถตรวจสอบคะแนนหน่วยกิตการศึกษาต่อเนื่อง

ได้ทันที หากตอบคำ�ถามได้ไม่ครบตามเกณฑ์ ท่านสามารถเข้ามาทำ�แบบทดสอบของบทความนี้ได้อีกจนกว่าจะผ่าน 
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