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ยาน่ารู้

Rivaroxaban

กมลวรรณ   เข็มกำาเหนิด  ภ.บ.*

ชื่อสามัญทางยา (Generic  name) 
 Rivaroxaban 

ชื่อการค้า (Trade  name) 
 Xarelto®

รูปแบบของยา (Dosage  form) 
 ยาเม็ดเคลือบฟิล์ม (Film-coated tablet)

 

ประเภทของยา (Pharmacologic Category) 
 ยาต ้านการแข็งตัวของเลือด (ant i -                

coagulant)

ข้อบ่งใช้ 
 - ป้องกันการเกิดล่ิมเลือดอุดตันในหลอด

เลือดดำา (venous thromboembolism, VTE) ใน 
* กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลพระปกเกล้า จังหวัดจันทบุรี 

ผู้ป่วยที่ได้รับการผ่าตัดใหญ่ที่กระดูกสะโพกและ

ส่วนขา (major orthopedic surgery) 

 - รักษาล่ิมเลือดอุดหลอดเลือดดำาส่วนลึก 

(deep vein thrombosis, DVT) และป้องกันการ 

กลับเป็นซำ้าของ DVT และลิ่มเลือดอุดหลอดเลือด

ที่ปอด (Pulmonary Embolism, PE) หลังการเกิด 

DVT ชนิดเฉียบพลัน (Acute DVT) ในผู้ใหญ่

 -ป้องกันการเกิด Stroke และลิ่มเลือดอุด

หลอดเลือดในผู ้ป ่วย Non-valvular atr ial                  

fibrillation 

กลไกการออกฤทธิ์ (Mechanism of Action) 
 ยับยั้ง factor Xa อย่างจำาเพาะเจาะจงใน

การกระตุ ้นให้ prothrombin เปล่ียนไปเป็น    

thrombin แล้วไปกระตุ้นให้ fibrinogen เปลี่ยนไป

เป็น fibrin ซึ่งทำาให้เกิดการแข็งตัวของเลือด

สูตรโครงสร้าง
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เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)
 การดูดซึม (absorption)

 ชี วประสิทธิผล สัมบูรณ ์  (Abso lu te               

bioavailability) ของ Rivaroxaban มีค่าสูง 80%-

100% ถูกดูดซึมได้อย่างรวดเร็วให้ระดับยาใน

เลือดสงูสดุหลงัจากรับประทานยา 2-4 ชัว่โมง การ

รับประทานยาเม็ด Rivaroxaban พร้อมอาหารไม่มี

ผลต่อ AUC และ Cmax 

 การกระจายยา (Distribution)

 ในมนุษย์ Rivaroxaban จับกับ Plasma 

protein ได้สงูถงึ 92-95% ซึง่ส่วนใหญ่เป็น serum 

albumin มีปริมาตรการกระจายตัวปานกลาง 

ระดับคงที่ ประมาณ 50 ลิตร

 การเปลีย่นแปลงยา (Biotransformation 

or metabolism)

 Rivaroxaban ถูกเมตาบอไลซ ์ผ ่าน            

CYP3A4, CYP2J2 และกลไกอื่นท่ีไม่ต้องอาศัย 

CYP ตำาแหน่งสำาคญัของการเปล่ียนรูปยาตวันีคื้อ

การเกิด Oxidative ของโมเลกุลส่วนที่เป ็น        

morpholinone และการเกิด hydrolysis ที่ amide 

bonds

 ก า ร ก� า จั ด ย า อ อ ก จ า ก ร ่ า ง ก า ย                  

(Elimination)

 ยา Rivaroxaban ประมาณ 2 ใน 3 ของ

ขนาดยาทีไ่ด้รับจะถกูกำาจดัทางขบวนการเมตาบอ

ลิสมโดยคร่ึงหนึง่ถกูขับออกทางไตและอกีครึง่หนึง่

ถูกขับออกทางอุจจาระ และอีก 1 ใน 3 ของขนาด

ยาที่ได้รับจะถูกขับออกทางไตโดยตรง ในรูปเดิม

ในปัสสาวะซึ่งกระบวนการหลักคือผ่าน active 

renal secretion ยา Rivaroxaban ถูกกำาจัดออก

จากกระแสเลือดด้วยค่าคร่ึงชีวิตเฉลี่ย (half-life) 

7-11 ชั่วโมง

ขนาดยา (Dose)
 - ป้องกัน VTE ในการผ่าตัดใหญ่กระดูก : 

10 mg วันละ 1 ครั้ง นาน 2 สัปดาห์สำาหรับการ

ผ่าตัดหัวเข่าและนาน 5 สัปดาห์สำาหรับการผ่าตัด

สะโพก

 - รักษา DVT ชนิดเฉียบพลัน : 15 mg        

วันละ 2 ครั้ง นาน 3 สัปดาห์ ตามด้วย 20 mg    

วนัละ 1 คร้ังสำาหรับการรักษาต่อเนือ่งและป้องกนั

การกลับเป็นซำ้าของ DVT และ PE

 - ป้องกันการเกิด Stroke และลิ่มเลือด      

อุดหลอดเลือดในผู้ป่วย Non-valvular atrial         

fibrillation (Stroke prevention in atrial fibrillation 

: SPAF) : 20 mg วันละ 1 ครั้ง สำาหรับผู้ป่วยที่มี

การทำางานของไตปกติ และขนาด 15 mg วันละ 1 

คร้ัง สำาหรับผู้ป่วยที่มีการทำางานของไตบกพร่อง

ปานกลาง (CrCl < 50-30 ml/min)

 การปรับขนาดยาในผู้ป่วยที่มีความผิด

ปกติของไต (dosage adjustments in renal 

impairment): 

 ระมัดระวังในผู้ป่วยที่มีการทำางานของไต

บกพร่องปานกลาง CrCl <30-15 ml/min และไม่

ควรใช้ในผู้ป่วยที่มีการทำางานของไตบกพร่อง

รุนแรง CrCl <15 ml/min

วิธีบริหารยา (Drug Administration)  
 - ขนาดยา ≥ 15 mg/day ควรรับประทาน

พร้อมอาหาร

 - ขนาดยา 10 mg/day อาจพจิารณาไม่ต้อง

รับประทานพร้อมอาหาร

ข้อห้ามใช้ (Contraindications) 
 - ห้ามใช้ในผู้ท่ีแพ้ยา Rivaroxaban หรือ
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ส่วนประกอบอื่นในเม็ดยา

 - ยังไม่มีข้อมูลในมนุษย์เก่ียวกับการใช้ยา 

Rivaroxaban ในสตรีมีครรภ์ และในสตรใีห้นมบุตร 

จงึห้ามใช้ยานีต้ลอดระยะเวลาการตัง้ครรภ์และให้

นมบุตร

 - ห้ามใช้ Rivaroxaban ในผู้ป่วยที่กำาลังมี

เลอืดออกอย่างมีนยัสำาคัญทางคลินกิ (เช่น มีเลือด

ออกภายในกะโหลกศีรษะ มีเลือดออกในกระเพาะ

อาหารและลำาไส้)

 - ห้ามใช้ Rivaroxaban ในผู้ป่วยโรคตับที่มี

ความสมัพนัธ์กับความผดิปกตขิองการแขง็ตวัของ

เลอืดทีจ่ะนำาไปสูค่วามเสีย่งต่อการมีเลอืดออกผดิ

ปกติ

ข้อควรระวัง (Warnings/ Precautions)
 - ไม่แนะนำาให้ใช้ในผู้ป่วยที่กำาลังรักษาด้วย

ยาต้านเชื้อรากลุ่ม Azole หรือยากลุ่ม Protease 

inhibitors เนื่องจากยาเหล่านี้มีฤทธิ์แรงในการ

ยับยั้งการทำางานของ CYP 3A4 และ P-gp ส่งผล

ให้ระดับยา Rivaroxaban ในเลือดสูงขึ้น เสี่ยงต่อ

ภาวะเลือดออกผิดปกติ

 - ระมัดระวังในผู้ป่วยที่มีการทำางานของไต

บกพร่องปานกลาง CrCl <30-15 ml/min และไม่

ควรใช้ในผู้ป่วยที่มีการทำางานของไตบกพร่อง

รุนแรง CrCl <15 ml/min

 - ควรใช้ด้วยความระมัดระวังในผู้ป่วยที่

เสี่ยงจะเกิดเลือดออกผิดปกติ

 - เม่ือฉีดยาชาเข้าไขสันหลังหรือเจาะ

ไขสันหลัง ผู้ป่วยท่ีได้รับยาต้านการเกิดล่ิมเลือด

จะมีความเสีย่งของการเกดิก้อนเลอืดในไขสนัหลัง 

(epidural/ spinal) จนอาจเป็นผลให้เป็นอมัพาตใน

ระยะยาว

อาการข้างเคียง (Adverse Reactions)
 อาการที่พบบ่อย(มากกว่า 1%)

  - ระบบย่อยอาหาร : คลื่นไส้

 อาการที่พบไม่บ่อย (น้อยกว่า 1%)

  - ระบบย่อยอาหาร : ท้องผูก ท้องเสีย 

อาหารไม่ย่อย ปากแห้ง อาเจียน ปวดท้อง

  - ระบบประสาท : วิงเวียน ปวดศีรษะ 

ผื่นคัน ลมพิษ

  - ระบบกล้ามเนื้อ : ปวดแขนขา

 อาการที่พบน้อย (น้อยกว่า 0.1%)

  - ระบบผิวหนัง : ผิวหนังอักเสบจาก

ภูมิแพ้

  - ระบบย่อยอาหาร : ผลการทดสอบการ

ทำางานของตบัผดิปกต ิระดับเอนไซม์ ALT เพิม่สงู

ขึ้น ระดับ Bilirubin เพิ่มขึ้น

อันตรกิริยาต่อกันระหว่างยา 

(Drug Interactions): 
 หลีกเล่ียงการใช้ร่วมกับยา anticoagulants, 

CYP3A4 inducers (strong), CYP3A4 inhibitors 

(strong)

เพิ่มประสิทธิภาพ/พิษของยา Rivaroxaban
 ยาที่ อาจจะเพิ่มประสิทธิภาพของยา          

Rivaroxaban ได้แก่ Anticoagulant, Antiplatelet 

Agents, Azithromycin (Systemic), Clarithromy-

cim, CYP3A4 Inhibitors (Strong), Dasatinib, 

Diltiazem, Erythromycin (Systemic), Herbs 

(Anticoagulant/Antiplatelet Properties), 

Nsaids,  Omega-3 Fatty Acids, Pentosan  

Polysulfate Sodium, P-Glycoprotein/ABCB1 

Inh ib i to rs ,  P ros tacyc l i n  Ana logues ,                         
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Salicylates, Thrombolytic Agent, Tipranavir, 

Verapamil,  Tocilizumab

ลดประสิทธิภาพของยา
 ยา ท่ีอาจจะลดประสิทธิภาพของยา             

Rivaroxaban ได้แก่ CYP3A4 Inducers (Strong), 

Deferasirox, P-Glycoprotein/ABCB1 Inducers, 

St. Johns Wort, Tocilizumab Etanol/Nutrition/

Herb Interactions 

 อาหาร : Grapefruit juices อาจลด

ประสิทธิภาพของยา Rivaroxaban

 สมุนไพร : หลีกเลี่ยงการใช ้ร ่วมกับ              

St. Johns Wort

วิธีเก็บรักษา และความคงตัวของยา

(Storageand Stability)  
 เก็บรักษาที่อุณหภูมิไม่เกิน 30 องศา

เซลเซียส

อายุของยา (Shelf-life) : 3 ปี

การศึกษาทางคลินิก  
 การศึกษาทางคลินิกแบบ controlled      

randomized double-blind ทดลองประสิทธผิลของ 

Rivaroxaban ในการป้องกันการเกิด VTE เช่น 

proximal และ distal deep vein thrombosis 

(DVT) และ pulmonary embolism (PE) ในผู้ป่วย

ทีเ่ข้าผ่าตดัใหญ่ของกระดูกสะโพกหรือกระดูกเข่า

มากกว่า 9,500 คน ให้ผู้ป่วยรับยา Rivaroxaban 

10 mg วันละคร้ัง หลังการผ่าตัดอย่างน้อย              

6 ชั่วโมง เปรียบเทียบกับการให้ยา enoxaparin 

40 mg วันละครั้ง โดยเริ่มให้ยาก่อนการผ่าตัด 12 

ชั่วโมง

 ผลการศึกษาทางคลินิกในระยะที่สามของ

การศึกษาพบว่า Rivaroxaban ลดอัตราการเกิด 

total VTE (DVT ทุกชนิด และ major VTE  

(proximal DVT และการตายที่เกี่ยวข้องกับ VTE) 

ซึ่งเป็นตัวชี้วัดหลักและตัวชี้วัดรองที่สำาคัญท่ีใช้

แสดงประสิทธิผล นอกจากนี้ผลการศึกษายังพบ

ว่าอัตราของการเกิด symptomatic VTE (VTE ที่

แสดงอาการ, PE ที่ไม่รุนแรงถึงแก่ชีวิตและอัตรา

การตายท่ีเก่ียวข้องกับ VTE) ในกลุ่มผูป่้วยทีร่กัษา

ด้วย Rivaroxaban ตำ่ากว่าเม่ือเปรียบเทียบกับ     

ผู้ป่วยที่รับการรักษาด้วย enoxaparin

 การศึกษาเปรียบเทียบ Rivaroxaban      

กับ enoxaparin เพื่อป้องกันการเกิด Thrombo-

embolism หลังการผ่าตัดเปล่ียนข้อสะโพกเทียม 

โดยทำาการศึกษาแบบ randomized double-blind 

ในผู้ป่วย 2,509 คน ที่เข้ารับการผ่าตัดเปลี่ยน     

ข้อสะโพกเทียม ให้ผู้ป่วยรับยา Rivaroxaban     

10 mg วนัละคร้ัง เป็นเวลา 31-39 วนั เปรยีบเทยีบ

กับการให้ยา enoxaparin 40 mg วันละครั้ง เป็น

เวลา 10-14 วนั ตวัช้ีวดัหลกัคือการเกิด deep vein 

thrombosis, PE ที่ไม่รุนแรงถึงแก่ชีวิต และอัตรา

การเสยีชีวติ ผลการศกึษาพบว่าผลตวัชีว้ดัหลกัใน

ผู้ป่วยที่ได้ Rivaroxaban เกิดในผู้ป่วย 17 คน 

(2%) เปรียบเทียบกับผู้ป่วย 81 คน (9.3%) ใน     

ผู้ป่วยที่ได้ enoxaparin การศึกษานี้สรุปได้ว่า                          

Rivaroxaban มีประสทิธภิาพทีดี่กว่า enoxaparin 

ในการป้องกันการเกิด VTE ในผู้ป่วยหลังการ

ผ่าตดัเปล่ียนข้อสะโพกเทยีมอย่างมีนยัสำาคญัทาง

สถิติ
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