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ยาน่ารู้

Glycopyrronium bromide  
จารุภา  ตั้งก่อพันธุ์, ภ.บ.*

* กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลพระปกเกล้า จังหวัดจันทบุรี

สูตรโครงสร้าง

ชื่อสามัญทางยา
 	 Glycopyrronium bromide 
 

ชื่อการค้า  (Trade name)    
 	 Seebri breezhaler®

ส่วนประกอบทางเคมี  (Composition and 

Vehicle)  
	 แต่ละแคปซูล ประกอบด้วย Glycopyrro-

nium bromide 63 ไมโครกรัม เทียบเท่ากับ      

Glycopyrronium 50 ไมโครกรัม  ขนาดยาที่น�ำส่ง 

(ขนาดยาท่ีออกจากปากกระบอกของอุปกรณ์สูด

พ่นยาของ Seebri Breezhaler) เทียบเท่ากับตัว

ยา Glycopyrronium 44 ไมโครกรัม 

รูปแบบของยา  (Dosage form)    
	 Hard-gelatin capsule 300 mg

ประเภทยาตามบัญชียาหลักแห่งชาติ    
	 ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ (NED)

ประเภทของยา (Pharmacologic Category)   
	 Long – acting anticholinergic

ข้อบ่งใช้  (Use)  
	 ใช้ในผู้ป่วยโรคปอดอุดก้ันเรื้อรัง (Chronic 

obstructive pulmonary disease ; COPD) รวม

ไปถึงโรคหลอดลมอักเสบเร้ือรัง (Chronic bron-

chitis) และโรคถุงลมโป่งพอง (Emphysema) แต่

ไม่รวมถึงการรักษาแบบบรรเทาอาการเม่ือเกิด

อาการฉับพลัน (Acute deterioration of COPD) 

โดยให้ยาวันละ 1 ครั้ง

กลไกการออกฤทธิ์  (Mechanism of actions)  
	 Glycopyrronium bromide  เป็นยาสดูพ่นที่

มีฤทธิ์ต ้าน Muscarinic receptor (Ant i -                  
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chol inergic) ท่ีออกฤทธ์ินานส�ำหรับขยาย

หลอดลมที่ให้วันละ 1 คร้ังเพื่อการรักษาแบบ    

ประคับประคองส�ำหรบัโรคปอดอดุก้ันเร้ือรัง ระบบ

ประสาทพาราซิมพาเทติกเป็นเส้นทางหลักของ

ระบบประสาท ทีท่�ำให้เกิดการหดตวัของหลอดลม

ในทางเดินหายใจ และ Cholinergic tone เป็นส่วน

ประกอบที่สามารถเปล่ียนแปลงย้อนกลับได้ที่

ส�ำคัญของการอดุกัน้ทางเดินหายใจในโรคปอดอดุ

กั้นเรื้อรัง Glycopyrronium bromide  ท�ำงานโดย

การยับยั้งฤทธิ์ในการท�ำให้หลอดลมหดตัวของ 

Acetylcholine ต่อเซลล์กล้ามเนื้อเรียบของทาง

เดินหายใจ ดังนั้นจึงช่วยขยายทางเดินหายใจ 

	 จาก Subtypes ทั้ง 5 ชนิดของ Muscarinic 

receptor ที่เป็นที่ทราบ (M1-5) มีเพียง Subtypes 

M1-3 มีหน้าท่ีทางสรีรวิทยาท่ีชัดเจนในปอดของ

มนุษย์ Glycopyrronium bromide เป็นตัวต่อต้าน 

Muscarinic receptor ที่มีความสามารถในการจับ

กับ Subtypes receptors 3 ชนิดนี้อย่างมาก ใน

การศึกษา Competition binding ยาแสดงความ

เฉพาะเจาะจงส�ำหรับ Human M3 และ M1 recep-

tors มากกว่าเป็น 4  ถึง 5 เท่า เทียบกับ Human 

M2 receptor ยาออกฤทธิ์เร็วโดยมีหลักฐานจาก

การสงัเกตตวัชีวั้ดทางจลนศาสตร์ทีเ่ป็น Receptor 

association/dissociation และระยะเวลาท่ียาออก

ฤทธิ์หลังจากการสูดพ่นในการศึกษาทางคลินิก 

การออกฤทธิ์นานของยาส่วนหนึ่งน่าท่ีจะมาจาก

ความเข้มข้นของยาท่ีคงอยูน่านในปอดซึง่สะท้อน

โดยมีค่าคร่ึงชวีติของการก�ำจดัยาระยะสดุท้ายของ 

Glycopyrronium ที่นานหลังจากสูดพ่นผ่าน

อุปกรณ์สูดพ่นของ Seebri Breezhaler ซึ่งตรง

ข้ามกับค่าคร่ึงชีวิตหลังจากให้ยาทางหลอดเลือด

ด�ำ  ข้อมูลเภสัชจลนศาสตร์ที่ปอดในหนูหลังจาก

สูดพ่น Glycopyrronium bromide ได้ให้หลักฐาน

เพิ่มเติมส�ำหรับเรื่องนี้

เภสัชจลนศาสตร์  (Pharmacokinetics) 
	 Absorption  :  ยาดูดซึมได้เร็วและถึงระดับ

ยาสูงสุดภายใน 5 นาที absolute bioavailability 

ของยารูปแบบ Breezhaler ประมาณร้อยละ 40 

(ร้อยละ 90 ดูดซมึทีป่อด และร้อยละ 10 ถกูดูดซมึ

ที่ทางเดินอาหาร ) ส่วนรูปแบบรับประทานจะมี 

Absolute bioavailability ประมาณร้อยละ 5  การ

ใช้ยาวันละครั้งมีผลให้ระดับยาถึงระดับ Steady- 

state ภายใน 1 สัปดาห์ 

	 Metabolism :  ในหลอดทดลอง ขบวนการ

เปล่ียนแปลงยาระหว่างสัตว์และมนษุย์ไม่แตกต่าง

กัน จะเปลี่ยนแปลงเป็นอนุพันธ์ M9 ซึ่งภายหลัง

จากการสดูยาแล้ว พบว่าระดับอนพุนัธ์ M9 ไม่แตก

ต่างกับสารตั้งต้นมากนัก

	 Elimination :  ยาถูกก�ำจัดออกทางไต 

ประมาณร้อยละ 60 – 70 อีกร้อยละ 30 – 40 ถูก

ขับออกทางน�้ำดี 

	 Elimination half-life : 13.4 ช่ัวโมง  ส�ำหรบั

ขนาดยา 50 ไมโครกรัม

ขนาดยาในประชากรเป้าหมายทั่วไป (Dose)
	 ขนาดยาที่แนะน�ำของ Glycopyrronium 

bromide  คือ สูดพ่นแคปซูลที่มียาขนาด 50 

ไมโครกรัม วันละ 1 ครั้ง โดยใช้อุปกรณ์สูดพ่นยา

ของ Seebri Breezhaler

ขนาดยาในประชากรกลุ่มพิเศษ 
	 ผู้ป่วยไตบกพร่อง สามารถใช้ Glycopyr-

ronium bromide  ในขนาดยาที่แนะน�ำในผู้ป่วยที่

ไตบกพร่องขั้นอ่อนถึงปานกลาง ในผู้ป่วยที่ไต

บกพร่องขั้นรุนแรงหรือผู้ป่วยโรคไตระยะสุดท้าย

ที่ต้องท�ำไดอะไลซิส ควรใช้เม่ือประโยชน์ที่ได้รับ
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จากยามากกว่าความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นเท่านั้น 

	 ผูป่้วยตบับกพร่อง ไม่มีการศกึษาทีเ่ฉพาะ

เจาะจงในผู้ป่วยที่ตับบกพร่อง ส่วนใหญ่ Glyco-

pyrronium bromide  ถูกขจัดโดยการขับถ่ายทาง

ไต ดังนั้นปริมาณยาไม่เพิ่มขึ้นมากในผู้ป่วยที่ตับ

บกพร่อง

	 ผู้ป่วยสูงอายุ สามารถใช้ ยา ในขนาดที่

แนะน�ำในผู้ป่วยสูงอายุที่มีอายุตั้งแต่ 75 ปีขึ้นไป

	 ผูป่้วยเด็ก ไม่ควรใช้ยานี ้ในผูป่้วยทีอ่ายตุ�ำ่

กว่า 18 ปี โรคปอดอุดกั้นเรื้อรังเป็นโรคในผู้ใหญ่

เท่านั้น
	              

วิธีบริหารยา (Drug administration)  
	 - แคปซูลของ Glycopyrronium bromide  

ต้องให้โดยการสูดพ่นเข้าทางปากเท่านั้น และใช้

กับอปุกรณ์สดูพ่นยาของบรษิทัผูผ้ลิต เท่านัน้ ห้าม

รับประทานแคปซูลของยา

	 - แนะน�ำให้ใช้ ยาวนัละคร้ังในเวลาเดียวกัน

ของทุกวัน ถ้าลืมใช้ยา ควรให้ครั้งต่อไปโดยเร็ว

ที่สุด ผู้ป่วยควรได้รับค�ำแนะน�ำไม่ให้ใช้ยาเกินวัน

ละครั้ง 

	 - ต้องเก็บแคปซูลของยาในแผงบรรจุยาท่ี

ป้องกันความชืน้เสมอและน�ำแคปซลูออกจากแผง

เมื่อจะใช้เท่านั้น

	 - ผูป่้วยควรได้รบัค�ำแนะน�ำการใช้ยาส�ำหรบั

พ่นที่ถูกต้องเมื่อได้รับยา

ข้อห้ามใช้    
	 ห้ามใช้ในผู้ป่วยท่ีแพ้ยาหรือสารประกอบ

ของยานี้

ข้อควรระวัง  
	 1.	 ไม่ใช้ส�ำหรับเมื่อมีอาการเฉียบพลัน

เนื่องจาก Glycopyrronium bromide  มีข้อบ่งใช้

เพื่อขยายหลอดลมที่ใช้วันละ 1 ครั้งส�ำหรับรักษา

แบบประคับประคองในระยะยาว และไม่มีข้อบ่งใช้

ส�ำหรับการเร่ิมการรักษาหลอดลมหดเกร็งชนิด

เฉียบพลันเพื่อการช่วยชีวิต

	 2.	 หลอดลมหดเกร็งที่ผิดปกติอย่างรุนแรง

เช่นเดียวกบัการรักษาโดยการสดูพ่นยาอ่ืนๆ การ

ให้ Glycopyrronium bromide  อาจส่งผลให้เกิด

หลอดลมหดเกร็งท่ีผดิปกตอิย่างรุนแรงซึง่อาจเป็น

อันตรายถึงชีวิต หากเกิดหลอดลมหดเกร็งท่ีผิด

ปกติอย่างรุนแรงขึ้น ให้หยุด ยาทันทีและให้การ

รักษาอื่นทดแทน

	 3.	 ผลต้านฤทธิ์ cholinergic เช่นเดียวกับ

ยาต้านฤทธิ์ Cholinergic อื่นๆ ควรระวังการใช้ยา

ในผู้ป่วยโรคต้อหินชนิดมุมปิดหรือปัสสาวะคั่ง  ผู้

ป่วยควรได้รับค�ำแนะน�ำเกี่ยวกับสัญญาณและ

อาการแสดงของโรคต้อหินเฉียบพลันชนิดมุมปิด 

และควรได้รับ การแจ้งให้หยุดใช้ยาและให้ติดต่อ

กับแพทย์ทันทีเม่ือสญัญาณและอาการแสดงเหล่า

นี้เกิดขึ้น

	 4.	 ผู้ป่วยที่ไตบกพร่องขั้นรุนแรง ส�ำหรับ   

ผูป่้วยทีไ่ตบกพร่องขัน้รุนแรง (อัตราการกรองผ่าน

ไต Glomerular โดยประมาณมีค่าต�่ำกว่า 30 มล./

นาที/1.73 ตรม.) รวมถึงผู้ป่วยท่ีเป็นโรคไตระยะ

สุดท ้ายที่ต ้องท�ำไดอะไลซิส ควรใช ้ยาเม่ือ

ประโยชน์ท่ีได้รับจากยามากกว่าความเสี่ยงที่จะ

เกิดขึ้นเท่านั้น ผู้ป่วยเหล่านี้ควรได้รับการติดตาม

อย่างใกล้ชิดส�ำหรับแนวโน้มการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์จากยา

	 5.	 สตรีวัยเจริญพันธุ์  ไม่มีค�ำแนะน�ำพิเศษ

ส�ำหรับสตรีวัยเจริญพันธุ์

	 6.	 การตั้งครรภ์  ไม่มีข้อมูลทางคลินิกท่ี

เก่ียวกับการได้รับยาขณะตั้งครรภ์ในผู้ป่วยโรค
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ปอดอุดกั้นเรื้อรัง Glycopyrronium bromide  ไม่

ท�ำให้เกิดลูกพกิารในหนหูรือกระต่ายหลังจากการ

ให้ยาโดยการสูดพ่น ในผู้ป่วยที่ได้รับการผ่าตัด

คลอดลูก 86 นาทีหลังจากให้ยา Glycopyrronium 

bromide โดยการฉีดเข้ากล้ามเนื้อเพียงครั้งเดียว

ในขนาด 0.006 มก./กก. ความเข้มข้นของยาใน

พลาสม่าของสายสะดือมีค่าต�่ำ เนื่องจากไม่มี

ประสบการณ์ที่เพียงพอในสตรีมีครรภ์ ควรใช้ 

Glycopyrronium bromide ในระหว่างการตัง้ครรภ์

เม่ือประโยชน์ที่ผู้ป่วยจะได้รับมากกว่าความเส่ียง

ที่จะเกิดขึ้นกับทารกในครรภ์ 

	 7.	 การเลีย้งลูกด้วยน�ำ้นมตนเอง  ยงัไม่เป็น

ที่ทราบว่า Glycopyrronium bromide ผ่านเข้าสู่

น�ำ้นมของมนษุย์หรือไม่ อย่างไรกต็าม Glycopyr-

ronium bromide (รวมถงึเมตาบอไลท์ของยา) ถกู

ขับออกมาในน�้ำนมของหนูที่ ให ้นมลูก ควร

พิจารณาการใช้ Glycopyrronium  bromide ใน

สตรีท่ีเล้ียงลูกด้วยน�้ำนมตนเอง เฉพาะกรณีท่ี

ประโยชน์ทีม่ารดาจะได้รับมากกว่าความเส่ียงทีจ่ะ

เกิดขึ้นต่อทารกเท่านั้น

	 8.	 การสืบพันธุ ์ การศึกษาเก่ียวกับการ

สืบพันธุ์และข้อมูลด้านอื่นๆ ในสัตว์ทดลองไม่ได้

บ่งชีถ้งึความเก่ียวข้องกบัการเจริญพนัธุใ์นทัง้เพศ

ผู้หรือเพศเมีย 

	 9.	 การได้รับยาเกินขนาด ในผู้ป่วยโรคปอด

อดุกัน้เร้ือรัง พบว่าผูป่้วยทนต่อยาได้ดีหลังจากได้

รับยาโดยการสูดพ่นทางปากซ�้ำในขนาดยารวม 

100 และ 200 ไมโครกรัม วนัละครัง้ เป็นเวลานาน 

28 วัน ไม่พบแนวโน้มการเกิดพิษเฉียบพลันจาก

การรับประทานแคปซูลของยาโดยไม่ได้ตั้งใจ

เนื่องจากยามีค่าชีวประสิทธิผลต�่ำ (ประมาณ    

ร้อยละ 5) ในอาสาสมัครท่ีมีสุขภาพดี ระดับยา

สูงสุดในพลาสม่าและปริมาณยาทั้งหมดที่ได้รับ 

หลังจากให้ยาในขนาด 150 ไมโครกรัม ทางหลอด

เลือดด�ำ (เทียบเท่า Glycopyrronium 120 

ไมโครกรัม) พบว่าระดับยาสูงสุดในพลาสม่าและ

ปริมาณยาท้ังหมดทีไ่ด้รับทีส่ภาวะคงท่ีมีค่าสูงกว่า

เมื่อได้รับยาในขนาดยาที่แนะน�ำ (50 ไมโครกรัม 

วนัละครัง้) ประมาณ 50 เท่าและ 6 เท่า ตามล�ำดับ 

และผู้ป่วยทนต่อยาได้ดี

อาการไม่พึงประสงค์ 
	 มีการศึกษาความปลอดภัยและการทนต่อ

ยาในขนาดยาที่แนะน�ำคือ 50 ไมโครกรัม วันละ 1 

คร้ังในผูป่้วยโรคหลอดลมอุดก้ันจ�ำนวน 1353 ราย 

จากผู้ป่วยเหล่านี้มีจ�ำนวน 842 ราย ได้รับการ

รักษาเป็นเวลาอย่างน้อย 26 สัปดาห์ และ 351 

ราย เป็นเวลาอย่างน้อย 52 สัปดาห์

	 สรุปข้อมูลความปลอดภัยโดยอาการแสดง

ที่เก่ียวข้องกับผลต้านฤทธิ์ Cholinergic รวมถึง 

ปากแห้ง ขณะที่ผลต่อกระเพาะอาหารและล�ำไส้

และอาการของปัสสาวะค่ังพบไม่บ่อย  อาการไม่

พึงประสงค์จากยาท่ีเก่ียวข้องกับการทนต่อยา

เฉพาะที่ รวมถึงการระคายเคืองล�ำคอ จมูกและ

คอหอยอักเสบ เยื่อจมูกอักเสบ และไซนัสอักเสบ 

ในขนาดยาที่แนะน�ำ ยาไม่มีผลต่อความดันโลหิต

หรืออัตราการเต้นของหัวใจ 

	 ตารางโดยสรุปอาการไม่พึงประสงค์จากยา

จากการศึกษาทางคลินิก

	 อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่มีรายงาน

ระหว่าง 6 เดือนแรกของการศึกษาทางคลินกิระยะ

ที ่3 ท่ีท�ำร่วมกันทีส่�ำคัญจ�ำนวน 2 การศึกษาระยะ

เวลา 6 เดือน และ 12 เดือน น�ำเสนอตามระบบ 

MedDRA  โดยแยกตามอวัยวะและเรียงความถี่

จากมากไปหาน้อย โดยในแต่ละระบบอวัยวะจัด

ล�ำดับอาการไม่พึงประสงค์ตามความถี่ เร่ิมจาก
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อาการที่พบบ่อยที่สุด ในแต่ละกลุ่มความถี่เรียง

อาการไม่พึงประสงค์จากยาตามความรุนแรงมาก

ไปหาน้อย นอกจากนั้นการแจกแจงความถี่ของ

ตารางที ่1 อาการไม่พงึประสงค์จากการรวบรวมฐานข้อมูลด้านความปลอดภัยในผูป่้วยโรคปอดอดุก้ัน

		  เรื้อรัง	

อาการไม่พงึประสงค์จดักลุ่มตามหลักของ CIOMS 

III ดังนี้: พบบ่อยมาก (≥ 1/10); พบบ่อย (≥ 1/100 

ถึง <1/10); พบไม่บ่อย (≥ 1/1,000 ถึง <1/100)

5 
 

อาการไมพึงประสงคจากยา 

 

Glycopyrronium 

bromide 50 

ไมโครกรมั วนัละ1

ครั้ง 

n =1075ราย 

N (รอยละ) 

ยาหลอก 

n =535ราย 

 

 

N (รอยละ) 

ความถ่ี 

ความผิดปกติของกระเพาะอาหารและลาํไส 

- ปากแหง  

- กระเพาะอาหารและลําไสอักเสบ 

- อาหารไมยอย 

- ฟนผุ 

 

26 (2.4) 

15 (1.4) 

8 (0.7) 

4 (0.4)  

 

6 (1.1) 

5 (0.9) 

2 (0.4) 

0 (0) 

 

พบบอย 

พบบอย 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

ความผิดปกติทางจิต 

- นอนไมหลับ 

 

11 (1.0) 

 

4(0.8) 

 

พบบอย 

ความผิดปกติของกลามเน้ือโครงกระดูกและ 

เน้ือเย่ือเก่ียวพัน 

- ปวดตามแขนขา 

- ปวดกลามเนื้อโครงกระดูกที่หนาอก 

 

 

10 (0.9) 

8 (0.7) 

 

 

1 (0.2) 

3 (0.6) 

 

 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

ความผิดปกติของผิวหนังและเน้ือเย่ือใตผิวหนัง 

- ผื่น 

 

10 (0.9) 

 

2 (0.4) 

 

พบไมบอย 

ความผิดปกติท่ัวไปและสภาวะบริเวณท่ีใหยา 

- ออนเพลีย 

- อาการหมดแรง 

 

9 (0.8) 

8 (0.7) 

 

3 (0.6) 

2 (0.4) 

 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

ความผิดปกติของทางเดินหายใจ ทรวงอกและผนัง

ประจัน 

- คัดจมูก 

- ไอมีเสมหะ 

- ระคายเคืองลําคอ 

- เลือดกาํเดาไหล 

 

 

8 (0.7) 

7 (0.7) 

6 (0.6) 

3 (0.3) 

 

 

2 (0.4) 

1 (0.2) 

1 (0.2) 

1 (0.2) 

 

 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

การติดเช้ือและปรสิต 

- เย่ือจมูกอักเสบ 

- กระเพาะปสสาวะอักเสบ 

 

8 (0.7) 

3 (0.3) 

 

2 (0.4) 

0 (0) 

 

พบไมบอยพบ

ไมบอย 

ความผิดปกติของเมตาบอลซิมึและโภชนาการ 

- ภาวะน้าํตาลในเลือดสงู 

 

8 (0.7) 

 

2 (0.4) 

 

พบไมบอย 
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ตารางที ่1 อาการไม่พงึประสงค์จากการรวบรวมฐานข้อมูลด้านความปลอดภัยในผูป่้วยโรคปอดอดุก้ัน

		  เรื้อรัง (ต่อ)	 5 
 

อาการไมพึงประสงคจากยา 

 

Glycopyrronium 

bromide 50 

ไมโครกรมั วนัละ1

ครั้ง 

n =1075ราย 

N (รอยละ) 

ยาหลอก 

n =535ราย 

 

 

N (รอยละ) 

ความถ่ี 

ความผิดปกติของกระเพาะอาหารและลาํไส 

- ปากแหง  

- กระเพาะอาหารและลําไสอักเสบ 

- อาหารไมยอย 

- ฟนผุ 

 

26 (2.4) 

15 (1.4) 

8 (0.7) 

4 (0.4)  

 

6 (1.1) 

5 (0.9) 

2 (0.4) 

0 (0) 

 

พบบอย 

พบบอย 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

ความผิดปกติทางจิต 

- นอนไมหลับ 

 

11 (1.0) 

 

4(0.8) 

 

พบบอย 

ความผิดปกติของกลามเน้ือโครงกระดูกและ 

เน้ือเย่ือเก่ียวพัน 

- ปวดตามแขนขา 

- ปวดกลามเนื้อโครงกระดูกที่หนาอก 

 

 

10 (0.9) 

8 (0.7) 

 

 

1 (0.2) 

3 (0.6) 

 

 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

ความผิดปกติของผิวหนังและเน้ือเย่ือใตผิวหนัง 

- ผื่น 

 

10 (0.9) 

 

2 (0.4) 

 

พบไมบอย 

ความผิดปกติท่ัวไปและสภาวะบริเวณท่ีใหยา 

- ออนเพลีย 

- อาการหมดแรง 

 

9 (0.8) 

8 (0.7) 

 

3 (0.6) 

2 (0.4) 

 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

ความผิดปกติของทางเดินหายใจ ทรวงอกและผนัง

ประจัน 

- คัดจมูก 

- ไอมีเสมหะ 

- ระคายเคืองลําคอ 

- เลือดกาํเดาไหล 

 

 

8 (0.7) 

7 (0.7) 

6 (0.6) 

3 (0.3) 

 

 

2 (0.4) 

1 (0.2) 

1 (0.2) 

1 (0.2) 

 

 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

การติดเช้ือและปรสิต 

- เย่ือจมูกอักเสบ 

- กระเพาะปสสาวะอักเสบ 

 

8 (0.7) 

3 (0.3) 

 

2 (0.4) 

0 (0) 

 

พบไมบอยพบ

ไมบอย 

ความผิดปกติของเมตาบอลซิมึและโภชนาการ 

- ภาวะน้าํตาลในเลือดสงู 

 

8 (0.7) 

 

2 (0.4) 

 

พบไมบอย 

5 
 

อาการไมพึงประสงคจากยา 

 

Glycopyrronium 

bromide 50 

ไมโครกรมั วนัละ1

ครั้ง 

n =1075ราย 

N (รอยละ) 

ยาหลอก 

n =535ราย 

 

 

N (รอยละ) 

ความถ่ี 

ความผิดปกติของกระเพาะอาหารและลาํไส 

- ปากแหง  

- กระเพาะอาหารและลําไสอักเสบ 

- อาหารไมยอย 

- ฟนผุ 

 

26 (2.4) 

15 (1.4) 

8 (0.7) 

4 (0.4)  

 

6 (1.1) 

5 (0.9) 

2 (0.4) 

0 (0) 

 

พบบอย 

พบบอย 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

ความผิดปกติทางจิต 

- นอนไมหลับ 

 

11 (1.0) 

 

4(0.8) 

 

พบบอย 

ความผิดปกติของกลามเน้ือโครงกระดูกและ 

เน้ือเย่ือเก่ียวพัน 

- ปวดตามแขนขา 

- ปวดกลามเนื้อโครงกระดูกที่หนาอก 

 

 

10 (0.9) 

8 (0.7) 

 

 

1 (0.2) 

3 (0.6) 

 

 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

ความผิดปกติของผิวหนังและเน้ือเย่ือใตผิวหนัง 

- ผื่น 

 

10 (0.9) 

 

2 (0.4) 

 

พบไมบอย 

ความผิดปกติท่ัวไปและสภาวะบริเวณท่ีใหยา 

- ออนเพลีย 

- อาการหมดแรง 

 

9 (0.8) 

8 (0.7) 

 

3 (0.6) 

2 (0.4) 

 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

ความผิดปกติของทางเดินหายใจ ทรวงอกและผนัง

ประจัน 

- คัดจมูก 

- ไอมีเสมหะ 

- ระคายเคืองลําคอ 

- เลือดกาํเดาไหล 

 

 

8 (0.7) 

7 (0.7) 

6 (0.6) 

3 (0.3) 

 

 

2 (0.4) 

1 (0.2) 

1 (0.2) 

1 (0.2) 

 

 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

การติดเช้ือและปรสิต 

- เย่ือจมูกอักเสบ 

- กระเพาะปสสาวะอักเสบ 

 

8 (0.7) 

3 (0.3) 

 

2 (0.4) 

0 (0) 

 

พบไมบอยพบ

ไมบอย 

ความผิดปกติของเมตาบอลซิมึและโภชนาการ 

- ภาวะน้าํตาลในเลือดสงู 

 

8 (0.7) 

 

2 (0.4) 

 

พบไมบอย 

6 
 

อาการไมพึงประสงคจากยา 

 

Glycopyrronium 

bromide 50 

ไมโครกรมั วนัละ1

ครั้ง 

n =1075ราย 

N (รอยละ) 

ยาหลอก 

n =535ราย 

 

 

N (รอยละ) 

ความถ่ี 

ความผิดปกติของไตและทางเดินปสสาวะ 

- การถายปสสาวะลําบาก 

- ปสสาวะค่ัง 

 

7 (0.7) 

2 (0.2) 

 

1 (0.2) 

0 (0) 

 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

ความผิดปกติของหัวใจ 

- หัวใจหองบนเตนเร็วผิดปกต ิ

- ใจสั่น 

 

6 (0.6) 

2 (0.2) 

 

0 (0) 

0 (0) 

 

พบไมบอย 

พบไมบอย 

ความผิดปกติของระบบประสาท 

- ความรูสึกไวตอการสัมผัสลดลง 

 

6 (0.6) 

 

0 (0) 

 

พบไมบอย 

ในการศึกษานาน 12 เดือน เหตุการณ

เพ่ิมเติมตอไปนี้พบใน Seebri breezhaler บอยกวา

เม่ือเปรยีบเทยีบกบัยาหลอก : จมูกและคอหอยอักเสบ  

(รอยละ 9.0 กบัรอยละ  5.6), อาเจยีน  (รอยละ1.3 กับ

รอยละ 0.7), ปวดกลามเนื้อโครงกระดูก  (รอยละ 1.1 

กบัรอยละ  0.7), ปวดคอ (รอยละ 1.3 กบัรอยละ  0.7), 

เบาหวาน (รอยละ 0.8 กบัรอยละ 0) 

 

อันตรกิริยาตอกันระหวางยา(Drug Interactions): 

Anticholinergics  :หลีกเล่ียงการใช รวมกับ

ยาในกลุม Anticholinergics ตัวอ่ืนๆ เนื่องจากอาจทํา

ใหเกิดอาการไมพึงประสงคจาก ผลตานฤทธิ์

Cholinergic มากข้ึนได 

Inhaled Indacaterol , Beta2-agonist : 

Pharmacokinetic ของยาทัง้ 2 ตัวไมเปล่ียนแปลง 

ภายใตสภาวะ Steady-state  

Cimetidine , other Inhibitors of organic 

cation transport : จากการศึกษาทางคลินิกใน

อาสาสมัครสุขภาพดี การใหยารวมกันจะมีผลให AUC 

เพ่ิมขึ้นรอยละ 22และลดการขบัออกทางไตรอยละ 23

แตไมมีการเปล่ียนแปลงอาการทางคลินกิ 

  

วิธีเก็บรักษาและความคงตัวของยา ( Storage and 

Stability ) : 

- เก็บยาที่อุณหภูมิหองระหวาง 15 – 25 องศา

เซลเซียสไมควรเก็บเกิน 25 องศาเซลเซียส 

- เก็บใหหางจากความช้ืน 

- เก็บใหพนมือเด็ก 

อายุของยา ( Shelf-life ) 

2 ป 

การศึกษาทางคลนิิก ( Clinical Trial ) : 

1. Glycopyrronium bromide สามารถออกฤทธิ ์

ไดรวดเรว็ภายใน  5 นาทีตั้งแต Dose แรกที่ใชซ่ึงเปน

คุณสมบัติที่โดดเดนและเหนือกวา Tiotropium ซ่ึงออก

ฤทธิ์ชา จึงนาจะมีประโยชนแกผูปวย COPD ในกลุมที่

มักจะมีอาการมากในตอนเชา และมีประโยชนในการ

ชวยเพ่ิมความรวมมือของผูปวยในการใชยาเนื่องจาก

สามารถออกฤทธิข์ยายหลอดลมไดอยางรวดเรว็ 

สามารถเพ่ิมLung function ที่ 24 ช่ัวโมง หลัง

การบริหารยา (Trough FEV1) ของผูปวยใหดีขึ้นได

เทียบเทากับ Tiotropium โดยคาพ้ืนที่ใตกราฟของ 

FEV1 ทีเ่วลา 0-4 ช่ัวโมงสูงกวา Tiotropium อยางมี

	 ในการศึกษานาน 12 เดือน เหตุการณ์เพิ่ม

เติมต่อไปนี้พบใน Glycopyrronium bromide 

บ่อยกว่าเม่ือเปรียบเทียบกับยาหลอก : จมูก

และคอหอยอักเสบ (ร้อยละ 9.0 กับร้อยละ 5.6), 

อาเจยีน    (ร้อยละ1.3 กับ ร้อยละ 0.7), ปวดกล้าม

เน้ือโครงกระดูก (ร้อยละ 1.1 กบัร้อยละ 0.7), ปวด

คอ   (ร้อยละ 1.3 กับร้อยละ 0.7), เบาหวาน (ร้อย

ละ 0.8 กับร้อยละ 0)

อันตรกิริยาต่อกันระหว่างยา (Drug Interac-

tions)  : 

	 Anticholinergics  :  หลีกเลี่ยงการใช้ ร่วม

กับยาในกลุ่ม Anticholinergics ตวัอ่ืนๆ เนือ่งจาก

อาจท�ำให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากผลต้าน

ฤทธิ์ Cholinergic มากขึ้นได้

	 Inhaled Indacaterol, Beta2-agonist : 

Pharmacokinetic ของยาทัง้ 2 ตวัไม่เปลีย่นแปลง 

ภายใต้สภาวะ Steady-state 

	 Cimetidine , other Inhibitors of organic 

cation transport : จากการศึกษาทางคลินิกใน

อาสาสมัครสุขภาพดี การให้ยาร่วมกันจะมีผลให้ 

AUC เพิ่มข้ึนร้อยละ 22 และลดการขับออกทาง

ไตร้อยละ 23 แต่ไม่มีการเปลี่ยนแปลงอาการทาง

คลินิก 
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วิธีเก็บรักษาและความคงตัวของยา ( Storage 

and Stability ) :
	 -	 เกบ็ยาท่ีอุณหภมิูห้องระหว่าง 15 – 25 

องศาเซลเซยีส ไม่ควรเก็บเกิน 25 องศาเซลเซยีส

	 -	 เก็บให้ห่างจากความชื้น

	 -	 เก็บให้พ้นมือเด็ก

อายุของยา ( Shelf-life )    
	 2 ปี

การศึกษาทางคลินิก ( Clinical Trial ) :
	 1.	 Glycopyrronium bromide สามารถ

ออกฤทธิ์ได้รวดเร็วภายใน 5 นาที ตั้งแต่ Dose 

แรกทีใ่ช้ ซึง่เป็นคณุสมบัตท่ีิโดดเด่นและเหนือกว่า 

Tiotropium ซึง่ออกฤทธ์ิช้า จงึน่าจะมีประโยชน์แก่

ผู้ป่วย COPD ในกลุ่มที่มักจะมีอาการมากในตอน

เช้า และมีประโยชน์ในการช่วยเพิ่มความร่วมมือ

ของผู้ป่วยในการใช้ยาเนื่องจากสามารถออกฤทธิ์

ขยายหลอดลมได้อย่างรวดเร็ว 

	 สามารถเพิ่ม Lung function ที่ 24 ชั่วโมง 

หลังการบริหารยา (Trough FEV1) ของผู้ป่วยให้

ดีขึ้นได้เทียบเท่ากับ Tiotropium โดยค่าพื้นท่ีใต้

กราฟของ FEV1 ทีเ่วลา 0-4 ชัว่โมงสงูกว่า Tiotro-

pium อย่างมีนยัส�ำคญัในวนัแรก และสัปดาห์ท่ี 26 

ของการให้ยาที่ศึกษา แสดงถึงประสิทธิภาพใน

การออกฤทธิข์ยายหลอดลมได้เร็วกว่า Tiotropium 

และยาวนานตลอด 24 ชั่วโมง

	 สามารถช่วยลดอาการ Breathlessness 

ของผู้ป่วยให้ดีข้ึน (ประเมินจาก Total dysnea 

index) ได้เทียบเท่ากับ Tiotropium

	 สามารถลดการใช้ Rescue medication ได้

เทียบเท่ากับ Tiotropium

	 สามารถเพิม่คณุภาพชวีติของผูป่้วยให้ดีขึน้ 

(St. George’s respiratory questionnaires) ได้

เทียบเท่ากับ Tiotropium

	 สามารถลดภาวะ Hyperinflation ของผู้

ป่วย และเพิ่ม Exercise tolerability ของผู้ป่วย

ให้นานมากขึ้น ซึ่งสามารถเห็นประสิทธิภาพได้

ตั้งแต่การให้ยาครั้งแรกและคงที่ตลอดระยะเวลา 

21 วันที่ท�ำการศึกษา Seebri ( Glycopyrronium 

bromide ) จึงสามารถเป็น Treatment choice อีก

ทางเลือกหนึ่งให้ผู้ป่วยกลุ่มนี้ ( Ref.5 )

	 2.	 จากผลการศึกษาที่ไม่ใช่ทางคลินิก 

Glycopyrronium bromide มีความสามารถสูงใน

การจับกับ muscarinic receptors ชนิด M1, M2 

และ M3 ในการศึกษา Competition binding Gly-

copyrronium bromide แสดงความเฉพาะเจาะจง

ในการจับกับ Human M3 และ M1 receptors 

มากกว่า human M2 receptor ถึง 4-5 เท่า และ

สามารถหลุดออกจากการจับกับ M3 และ M1 re-

ceptors ได้เร็วกว่า M2 receptor ซึง่เป็นคุณสมบัติ

ที่ต้องการของยาในกลุ่ม Muscarinic antagonist  

เนื่องจากสามารถลดผลไม่พึงประสงค์ที่อาจเกิด

จากการจับกับ M2 receptor เป็นระยะเวลานาน

เช่น ผลต่อการท�ำงานของหัวใจเป็นต้น

	 นอกจากนีเ้ม่ือเทยีบกบั Tiotropium ซึง่เป็น

ยาในกลุ่ม LAMA เช่นเดียวกัน Glycopyrronium 

bromide มีอัตราส่วนความเฉพาะเพาะเจาะจงใน

การจบักบั Receptor (kinetic selectivity) ของ M3 

ต่อ M2 และประสิทธิภาพในการจับกับ Receptor 

จนถงึจดุดุลยภาพ (Equilibrium binding selectiv-

ity) ของ M3 ต่อ M2 ที่ดีกว่า Tiotropium อีกทั้งยัง

มีอัตราเร่งในการหลุดออก (Kinetic off rate) จาก 

M2 เมื่อเทียบกับ M3 ที่เร็วกว่า Tiotropium จึงมี

ความเป็นไปได้ที ่Glycopyrronium จะมีค่าดัชนใีน

การรักษา (Therapeutic index) ที่ดีขึ้น (Ref.4, 6)
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