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ยาน่ารู้

Vigabatrin 500 mg tablet 

จันทริกา สนั่นเกียรติเจริญ ภ.บ.*

ชื่อสามัญ   

	 Vigabatrin 500 mg tablet

ชื่อการค้า    

	 Sabril ®

รูปแบบยา 

	 ยาเม็ดเคลือบฟิล์มขนาด 500 มิลลิกรัม

ประเภทของยา (Therapeutic Category)  : 

	 ยากันชัก (Anticonvulsant) กลุ่ม Gamma 

Aminobutyric Acid Transaminase Inhibitor

กลไกการออกฤทธิ ์(Mechanism of Action)3,5

	 vigabatrin ออกฤทธิย์บัยัง้เอนไซม์ gamma-

aminobutyric acid transaminase (GABA-T) 

* กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลพระปกเกล้า จังหวัดจันทบุรี

แบบไม่ย้อนกลับ ซึ่ง GABA-T เป็นเอนไซม์ที่

เกี่ยวข้องกับการท�ำลาย gamma-aminobutyric 

acid (GABA) ซึ่งเป็นสารสื่อประสาทในสมอง  

ระยะเวลาในการออกฤทธิ์ของ  vigabatrin ขึ้นอยู่

กบัอตัราเรว็ในการสงัเคราะห์ GABA-T ขึน้มาใหม่ 

มากกว่าขึน้กบัระดบัยาในพลาสมาของ vigabatrin 

เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)3,5

	 การดดูซมึยา (Absorption) : ยาถกูดดูซมึ

จากทางเดินอาหารได้อย่างรวดเร็ว

	 ระยะเวลาการออกฤทธิ์ของยา (Dura-

tion) : ขึน้อยูก่บัอตัราเรว็ในการสงัเคราะห์ GABA-

T ขึ้นมาใหม่ มากกว่าขึ้นกับระดับยาในพลาสมา

ของ vigabatrin 

	 การกระจายตัวของยา (Distribution): 

vigabatrin ไม่จับกับพลาสมาโปรตีน ดังนั้นจึงมี

การกระจายตวัสงูทัว่ร่างกาย mean steady-state 

(±) 4-amino-5-hexenoic acid 

สูตรโครงสร้างของ  Vigabatrin 1,2
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volume of distribution คือ 1.1 L/kg (CV=20%) 

ความเข้มข้นของยาใน Cerebrospinal fluid (CSF) 

ประมาณ 10% เมือ่เทยีบกบัความเข้มข้นในกระแส

เลือด 

	 การเปลี่ยนแปลงยา (Metabolism) : 

vigabatrin ถูกเปล่ียนแปลงน้อยมากในร่างกาย 

และส่วนใหญ่ถูกขจัดออกในรูปที่ไม่เปลี่ยนแปลง

ทางไต

	 เวลาครึ่งชีวิตของยา (Half-life elimina-

tion) : ทารก 5.7 ชั่วโมง ผู้ใหญ่ 7.5 ชั่วโมง ผู้สูง

อายุ 12-13 ชั่วโมง 

	 ระยะเวลาที่ยาออกฤทธิ์สูงสุด (Time to 

peak) : ทารก 2.5 ชั่วโมง เด็ก 1 ชั่วโมง ผู้ใหญ่ 1 

ชั่วโมง

	 การขจัดยา (Excretion) : ยาถูกขจัดออก

ทางปัสสาวะ (80% ในรูปไม่เปลี่ยนแปลง)

ข้อบ่งใช้ (Use)3

	 -	 vigabatrin ไม่มข้ีอบ่งใช้เป็นยาชนดิแรก

ในการรักษาโรคลมชัก

	 -	 ใช้ในการรักษาร่วมกับยากันชักตัวอ่ืน

ส�ำหรับผู้ป่วยที่เป็นโรคลมชักชนิดชักเฉพาะส่วน 

(partial epilepsy) ที่ดื้อต่อการรักษา โดยอาจมี

หรือไม่มีการกลายเป็นโรคลมชักที่มีอาการทั้งตัว

ในขั้นต่อไป (secondary generalization) ซึ่งไม่

สามารถควบคุมได้ด้วยยากันชักตัวอ่ืน หรือไม่

สามารถทนได้ต่อยาผสมตัวอื่น

	 -	 ใช้ในการรักษาแบบยาเด่ียวส�ำหรับการ

ชักแบบ infantile spasm (West syndrome)

ขนาดยา (Dose)3,5

	 1)  กรณีใช้รักษา Complex partial epi-

leptic seizure, Refractory; Adjunct

	 ขนาดยาในผู้ใหญ ่

	 -	 ขนาดยาเริ่มต้น รับประทานครั้งละ 

500 มก.วันละ 2 ครั้ง สามารถปรับเพิ่มขนาดยา 

สปัดาห์ละ 500 มก.  จนถงึขนาดยาสงูสดุทีแ่นะน�ำ

คือ 1,500 มก. วันละ 2 ครั้ง (3 กรัม/วัน)

	 -	 ในผู้ป่วยโรคลมชักแนะน�ำให้ค่อยๆปรับ

ลดขนาดยาลง เพ่ือป้องกนัการกลับมาชักบ่อยขึน้ 

ในการทดลองทางคลินิก มีการปรับลดขนาดยาค

รั้งละ 1 กรัม/วัน ในทุกสัปดาห์ จนหยุดยา

	 -	 การปรับขนาดยาในผู้ป่วยที่ไตท�ำงาน

บกพร่อง

	 	 o	 Clcr  50-80 ml/min	 ปรับลดขนาด

ยาลง 25%

	 	 o	 Clcr  30-50 ml/min	 ปรับลดขนาด

ยาลง 50%

	 	 o	 Clcr  10-30 ml/min  ปรับลดขนาด

ยาลง 75%

	 ขนาดยาในผู้สูงอายุ 

	 ในผูส้งูอายทุีอ่าย ุ≥ 65 ปี การขจดัยา  viga-

batrin ทางไตจะน้อยกว่าผูท้ีม่อีายุน้อยทีส่ขุภาพดี 

36% ควรพจิารณาปรบัขนาดยาหรอืความถีใ่นการ

ให้ยา

	 ขนาดยาในเด็ก 

	 ขนาดยาเริ่มต้นในเด็กคือ 40 มิลลิกรัม/

กิโลกรัม/วัน ส�ำหรับขนาดยา Maintenance 

แนะน�ำขนาดยาที่ให้ตามน�้ำหนักตัว ตามตาราง 

ที่ 1

	 น�้ำหนักตัว	 Daily Dose

	 10-15 กก.	 0.5-1 g/ day

	 16-30 กก.	 1-1.5 g/day

	 31-50 กก.	 1.5-3 g/day

	 > 50 กก.	 2-3 g/day
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	 2) กรณใีช้รกัษา West syndrome (Infan-

tile spasm) : เด็กอายุ 1 เดือน-2 ปี

	 - ขนาดยาที่แนะน�ำอยู ่ในช่วง 50-100 

มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน ขึ้นอยู่กับความรุนแรง ของ

อาการชัก โดยเริ่มต้นให้ยาในขนาด 50 มิลลิกรัม/

กิโลกรมั/วนั แบ่งให้วนัละ 2 คร้ัง สามารถปรับเพิม่

ขนาดยาครั้งละ 25-50 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน ทุก 

3 วัน จนถึงขนาดยาสูงสุด 150 มก./กก./วัน	

	 ** แนะน�ำให้ค่อยๆปรับลดขนาดยาลง เพื่อ

ป้องกันการกลับมาชักบ่อยขึ้น ในการทดลองทาง

คลินิก มีการปรับลดขนาดยาลงครั้งละ 25-50 

มิลลิกรัม/กิโลกรัม ทุก 3-4 วัน จนหยุดยา

วิถีทางการให้ยา (Drug Administration )3,5

	 สามารถรบัประทานยาก่อนหรือหลังอาหาร

ก็ได้ และกลืนยาเม็ดพร้อมด้วยน�้ำประมาณครึ่ง

แก้ว

อาการข้างเคียง (Adverse Reactions)5

	 อาการข้างเคียงที่พบ >10%: 

	 	 -	 ระบบประสาทส่วนกลาง : ง่วงนอน 

(ผู้ใหญ่ 17%-24%; ทารก 17%-45%) ปวดศีรษะ 

(18% - 33%) อ่อนเพลีย (16%-28%) ไข้ (ผู้ใหญ่ 

4%-6%; ทารก 19%-29%) เวียนศีรษะ (15%-

24%) ฉนุเฉยีวง่าย (ผูใ้หญ่ 7%; ทารก 16%-23%) 

sedation (ผู้ใหญ่ 4%; ทารก 17%-19%), nys-

tagmus (7%-15%) สั่น (7%-15%) นอนไม่หลับ 

(10%-12%) ชัก (4%-11%) 

	 	 -	 ผิวหนัง : ผื่น (4%-11%)

	 	 -	 ระบบทางเดินอาหาร : อาเจียน 

(ผู้ใหญ่ 6%-7%; ทารก 14%-20%) น�้ำหนักตัว

เพิม่ (6%-17%) ท้องผูก (6%-14%) ท้องเดนิ (7%-

13%)

	 	 -	 Neuromuscular & skeletal: สั่น 

(7%-15%)

	 	 -	 สายตา: มองภาพไม่ชัด (6%-13%)

	 	 -	 หู : หูช้ันกลางอักเสบ (ทารก 7%-

44%) 

	 	 -	 ระบบทางเดนิหายใจ : การตดิเชือ้ใน

ทางเดินหายใจส่วนต้น (ผู้ใหญ่ 7%-10%; ทารก 

46%-51%) หลอดลมอกัเสบ (ทารก 30%) คอหอย

อักเสบ (10%-14%) ปอดบวม (ทารก 11%-13%) 

คัดจมูก (ทารก 4%-13%)

	 	 -	 อาการข้างเคียงอ่ืนๆ : ติดเช้ือไวรัส 

(ทารก 19%-20%)

		  -	 อาการข้างเคียงรุนแรง ท่ีควร

รีบปรึกษาแพทย์  : ปฏิกิริยาแพ้ยารุนแรง (ผื่น 

ลมพษิ คนั หายใจล�ำบาก แน่นหน้าอก อาการบวม

ที่ปาก หน้า ริมฝีปากหรือลิ้น) รู้สึกแสบร้อน ชาที่

มือหรือเท้า เจ็บหน้าอก สับสน ไข้ หนาวสั่น ต่อม

ทอนซิลอักเสบเป็นระยะเวลานาน ปัสสาวะเพิ่ม

ขึ้นหรือปวดเวลาปัสสาวะ มีปัญหาเรื่องความจ�ำ 

อารมณ์หรือพฤติกรรมเปลี่ยนแปลง เช่น ซึมเศร้า 

อาการชักรุนแรงขึ้น  ปวดประจ�ำเดือน มีความคิด

ฆ่าตวัตาย หูอักเสบ สัน่ เดนิล�ำบาก, uncontrolled 

eye movements อาการบวมผดิปกต ิเช่น มอืบวม 

เท้าบวม อาการเหนือ่ยหรอือ่อนเพลียผดิปกต ิการ

มองเหน็เปลีย่นไป (มองภาพไม่ชดั เหน็ภาพซ้อน) 

สูญเสียการมองเห็น  

อันตรกิริยาตอ่กันระหว่างยา   (Drug Interac-

tions)5,6

	 - 	 Fosphenytoin : vigabatrin   ลดระดับ

ยาในเลือดของ fosphenytoin (ระดับ minor ให้

ติดตามผลการรักษา)
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	 -	 Phenytoin : vigabatrin  ลดระดับยาใน

เลือดของ phenytoin (ระดับ minor ให้ติดตามผล

การรักษา)

ข้อควรระวัง (Warnings/ Precautions)1,4,5

	 -	 พบรายงานการเกิดความบกพร่องของ

ลานสายตา [Visual field defects (VFD)] ประมาณ 

1/3 ของผู้ป่วยที่ได้รับยา vigabatrin โดยเพศชาย

อาจมีความเสี่ยงมากกว่าเพศหญิง

	 -	 ไม่แนะน�ำให้ใช้ยา  vigabatrin ในผู้ป่วย

ทีมี่ความบกพร่องของลานสายตาอย่างมนียัส�ำคญั

ทางคลนิกิอยูก่่อนแล้ว ผูป่้วยทกุคนควรได้รบัการ

ปรึกษาทางจักษุวิทยาพร้อมด้วยการตรวจลาน

สายตาก่อนเริ่มการรักษาด้วย vigabatrin

	 -	 หากพบว่ามีความบกพร่องทางลาน

สายตาในระหว่างติดตามการรักษา การตัดสิน

ใจว่าจะให้ vigabatrin ต่อหรือไม่นั้นควรอยู่บน

พ้ืนฐานของการประเมินระหว่างประโยชน์และ

ความเสีย่งของผูป่้วยแต่ละราย ถ้าตดัสนิใจให้การ

รักษาต่อควรพิจารณาให้มีการติดตามวัดลาน

สายตาบ่อยขึน้ เพ่ือตรวจหาการลกุลามหรือความ

บกพร่องที่เป็นอันตรายต่อการมองเห็น

	 -	 ไม่ควรใช้ยา vigabatrin ร่วมกบัยาทีเ่ป็น

พิษต่อจอประสาทตา

	 -	 มีรายงานของพฤติกรรมและความคิด

ฆ่าตัวตายในผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยาต้าน

อาการชักหลายตัวในหลายข้อบ่งใช้ ดังน้ันผู้ป่วย

ควรได้รับการเฝ้าระวงัอาการแสดงของพฤตกิรรม

และความคิดฆ่าตัวตาย

	 -	 ควรใช้ vigabatrin ด้วยความระมัดระวัง

ในผู้ป่วยที่มีประวัติเป็นโรคจิต ซึมเศร้า หรือมี

ปัญหาพฤติกรรม 

	 -	 มีรายงานกรณีภาพ MRI ของสมองผิด

ปกติ โดยเฉพาะในเด็กอ่อนที่ได้รับยา vigabatrin 

ในขนาดสูงเพื่อรักษาอาการชักแบบ infantile 

spasm ปัจจุบันยังไม่ทราบถึงความมีนัยส�ำคัญ

ของความผิดปกติที่พบนี้

	 -	 มี รายงานความผิดปกติของความ

เคล่ือนไหวรวมทั้ง dystonia, dyskinesia   และ

ภาวะกล้ามเนื้อตึงตัวมาก (hypertonia) ในผู้ป่วย

ที่ได้รับการรักษาอาการชักแบบ  infantile spasm 

	 -	 ผู้ป่วยบางรายอาจพบว่ามีการชักบ่อย

ขึ้นรวมถึงภาวะชักต่อเนื่อง (status epilepticus) 

เมื่อใช้ยา vigabatrin หรือเร่ิมมีการชักชนิดใหม่

เมื่อได้รับยา vigabatrin 

	 -	 การถอนยาทันทีอาจท�ำให้เกิดการชัก

กลับเป็นซ�้ำ  ดังนั้นจึงแนะน�ำการถอนยาจากกา

รักษาด้วย vigabatrin โดยค่อยๆลดขนาดยาลง

ภายใน 2-4 สัปดาห์

ข้อห้ามใช้ (Contraindication)3,5

	 ห้ามใช้ในผู้ที่แพ้ยา vigabatrin หรือส่วน

ประกอบของยา

ปัจจัยที่ต้องดูแลผู้ป่วย (Monitoring param-

eters)4,5

	 ประสิทธิภาพในการรักษา

	 	 1)	Refractory Complex Partial Sei-

zures : ควรเริม่เหน็ผลในการรกัษาภายใน 3 เดอืน

หลังจากเริ่มให้ยา และควรประเมินความจ�ำเป็น

ในการใช้ยาต่อเป็นระยะ ความถีใ่นการเกดิอาการ

ชักที่ลดลงเป็นตัวบ่งช้ีประสิทธิภาพในการรักษา

ของ  vigabatrin

	 	 2) Infantile Spasms : ควรเริ่มเห็นผล

ในการรกัษาภายใน 2-4 สปัดาห์หลงัจากเริม่ให้ยา 

และควรประเมินความจ�ำเป็นในการใช้ยาต่อเป็น
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ระยะ ความถ่ีในการเกดิอาการชกัทีล่ดลงหรอืไม่มี

อาการชกัอกีเป็นตวับ่งชีป้ระสิทธภิาพในการรกัษา

ของ vigabatrin

	 การเกิดพิษของยา

	 - 	 ควรตรวจสายตา ซึ่งรวมถึง visual field 

evaluation และ dilated indirect ophthalmoscopy 

of the retina   เป็นข้อมูลพื้นฐาน (ไม่ควรเกิน 4 

สัปดาห์หลังจากเริ่มต้นใช้ยา) และตรวจซ�้ำอย่าง

น้อยทกุ 3 เดอืนระหว่างใช้ยา และหลงัหยดุยา 3-6 

เดือน ความเสี่ยงต่อการมองเห็นจะเพิ่มขึ้นตาม

ขนาดยาและระยะเวลาที่ให้ยา แต่สามารถเกิดได้

ในทุกช่วงของการให้ยาหรือหลังจากหยุดใช้ยา   

	 - 	 ควรสังเกตอาการซึมเศร้า แนวโน้ม

ที่จะฆ่าตัวตาย หรือพฤติกรรมและอารมณ์ที่

เปลี่ยนแปลงไปของผู้ป่วย

วิธีเก็บรักษา และความคงตัวของยา (Storage 

and Stability)3

	 เกบ็ยาทีอ่ณุหภมูไิม่เกนิ 30 องศาเซลเซยีส
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