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Somatuline ® Autogel ®

60 มก., 90 มก., 120 มก. 

แลนรโีอไทด ์
น ้ำยำส ำหรบัฉีดชนิดออกฤทธิน์ำนบรรจใุนไซรนิจพ์รอ้มใช ้

โซมาทูลีน® ออโตเจล® 60 มก., 90 มก. และ 120 มก. เป็นน ้ายาส าหรบัฉีดชนิดออกฤทธิน์าน โดยม ี
lanreotide acetate ปรมิาณ 60 มก., 90 มก. และ 120 มก. ตามล าดบั บรรจไุวใ้นไซรนิจพ์รอ้มใช ้

โซมาทูลีน® ออโตเจล® 60 มก. 
ในแต่ละไซรนิจท์ี่บรรจุยาไว้เรยีบรอ้ยแล้ว มนี ้ายาแลนรโีอไทด์ชนิดความเขม้ขน้พเิศษ (supersaturated) 
ซึง่เทยีบเท่ากบัตวัยาแลนรโีอไทด์ (lanreotide base) 0.246 มก.ต่อ มก.ของน ้ายา ซึง่จะท าใหแ้น่ใจว่าการ
ฉีดจะไดข้นาดยา 60 มก. จรงิๆ  ส าหรบัรายละเอยีดของตวัยาไมส่ าคญัอื่นๆ  ดทูีร่ายการตวัยาไมส่ าคญั 

โซมาทูลีน® ออโตเจล®  90 มก. 
ในแต่ละไซรนิจท์ีบ่รรจยุาไวเ้รยีบรอ้ยแลว้ มนี ้ายาแลนรโีอไทดช์นิดความเขม้ขน้พเิศษซึง่เทยีบเท่ากบัตวัยา
แลนรโีอไทด์ (lanreotide base) 0.246 มก.ต่อมก.ของน ้ายา ซึ่งจะท าให้แน่ใจว่าการฉีดจะไดข้นาดยา 90 
มก. จรงิๆ ส าหรบัรายละเอยีดของตวัยาไมส่ าคญัอื่นๆ ดทูีร่ายการตวัยาไมส่ าคญั 

โซมาทูลีน® ออโตเจล®  120 มก. 
ในแต่ละไซรนิจท์ีบ่รรจยุาไวเ้รยีบรอ้ยแลว้ มนี ้ายาแลนรโีอไทดช์นิดความเขม้ขน้พเิศษซึ่งเทยีบเท่ากบัตวัยา
แลนรโีอไทด์ (lanreotide base) 0.246 มก.ต่อมก.ของน ้ายา ซึง่จะท าให้แน่ใจว่าการฉีดจะไดข้นาดยา 120 
มก. จรงิๆ ส าหรบัรายละเอยีดของตวัยาไมส่ าคญัอื่นๆ ดทูีร่ายการตวัยาไมส่ าคญั 

ลกัษณะและรปูแบบยาทางเภสชักรรม  
น ้ายาส าหรบัฉีดชนิดออกฤทธิน์าน บรรจอุยูใ่นไซรนิจพ์รอ้มใช ้
เป็นสตูรต ารบัยาชนิดกึง่แขง็ (semisolid) สขีาวถงึสเีหลอืงอ่อน 

คณุสมบติัทางคลินิก 
ข้อบ่งใช้ในการรกัษา 
- ส าหรบัการรกัษาระยะยาวในผู้ที่ป่วยด้วยโรค acromegaly (อาการที่ส่วนปลายของโครงกระดูก เช่น

จมูก ขากรรไกร นิ้ว มอื นิ้วเท้าโตเกินปกติ เนื่องจากการหลัง่ฮอรโ์มนของต่อมใต้สมองมากเกินไป)
เมื่อระดบัของ Growth Hormone (GH) ทีห่มุนเวยีนอยู่ในกระแสเลอืด และ/หรอื Insulin-like Growth-
Factor-1 (IGF-1) ยงัคงมคีวามผดิปกติหลงัจากการผ่าตดัและ/หรอืได้รบัการรกัษาด้วยรงัสี หรอืใน
ผูป้ว่ยทีต่อ้งการรกัษาทางยา  เป้าหมายของการรกัษาในกรณ ี acromegaly คอื ลดระดบัของ GH และ
IGF-1 และถา้เป็นไปได ้ใหป้รบัค่าเหล่านี้ใหเ้ป็นปกติ

- ส าหรบัรกัษาผูป้ว่ยเนื้องอกกระเพาะล าไสต้บัอ่อนชนิดระบบประสาททีส่รา้งฮอรโ์มน (gastroentero-
pancreatic neuroendocrine tumors, GEP-NETs) ในระยะลุกลามเฉพาะทีห่รอืระยะแพรก่ระจาย โดย
ทีเ่ซลลม์ะเรง็ยงัมลีกัษณะเป็น well หรอื moderately differentiated ซึง่ผ่าตดัไมไ่ด ้เพื่อปรบัอตัราการ
อยูร่อดโดยโรคสงบ (progression-free survival) ใหด้ขีึน้

เอกสารก ากบัยาภาษาไทย
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- ส าหรบัรกัษาอาการที่เกี่ยวข้องกับเนื้องอกของระบบประสาทที่สร้างฮอร์โมน  (neuroendocrine)
โดยเฉพาะเนื้องอก carcinoid

ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 
เริม่ต้นการรกัษา 

Acromegaly 
ขนาดยาแนะน าเริม่ต้นที ่60 – 120 มก. ใหทุ้ก 28 วนั 

ตวัอยา่งเช่น: 
- ในผู้ป่วยที่เคยได้รบัโซมาทูลีน พ ีอาร์ 30 มก. ชนิดผงและตัวท าละลายส าหรบัเตรยีมเป็นน ้ายา

แขวนตะกอนส าหรบัฉีดชนิดออกฤทธิน์าน (I.M.) ทุก 14 วนั ขนาดเริม่ต้นของโซมาทูลีน® ออโตเจล®

ควรเป็น 60 มก. ทุก 28 วนั
- ในผู้ป่วยที่เคยได้รบัโซมาทูลีน พ ีอาร์ 30 มก. ชนิดผงและตัวท าละลายส าหรบัเตรยีมเป็นน ้ายา

แขวนตะกอนส าหรบัฉีดชนิดออกฤทธิน์าน (I.M.) ทุก 10 วนั ขนาดเริม่ต้นของโซมาทูลีน® ออโตเจล®

ควรเป็น 90 มก. ทุก 28 วนั
- ในผู้ป่วยที่เคยได้รบัโซมาทูลีน พ ีอาร์ 30 มก. ชนิดผงและตัวท าละลายส าหรบัเตรยีมเป็นน ้ายา

แขวนตะกอนส าหรบัฉีดชนิดออกฤทธิน์าน (I.M.) ทุก 7 วนั ขนาดเริม่ต้นของโซมาทูลีน® ออโตเจล®

ควรเป็น 120 มก. ทุก 28 วนั

การรกัษา GEP-NETs  
ขนาดยาทีแ่นะน าคอื  120 มก. ทุก 4 สปัดาห ์

อาการทีเ่กีย่วข้องกบัเน้ืองอกระบบประสาททีส่ร้างฮอรโ์มน (neuroendocrine) 
ขนาดยาเริม่ตน้แนะน าที ่60 –120 มก. ใหทุ้ก 28 วนั 
ขนาดยาทีใ่หค้วรปรบัตามอาการทีด่ขี ึน้ของผูป้ว่ย 

การปรบัการรกัษา 
ควรปรบัการรกัษาส าหรบัผูป้ว่ยแต่ละรายในหน่วยการรกัษาทีช่ านาญในการรกัษาโรคน้ี 
ขนาดยาควรปรบัตามการตอบสนองของผูป้่วยซึ่งสามารถประเมนิผลไดโ้ดยการตดิตามวดัระดบั GH และ 
IGF-1 ในพลาสมาและโดยการประเมนิการเปลีย่นแปลงของอาการผูป้ว่ย  

Acromegaly 

แนะน าให ้
- ลดขนาดยาลงเมื่อความเขม้ขน้กลบัคนืเป็นปกต ิ(GH < 1 นาโนกรมั/มล.) และ IGF-1เป็นปกต ิและ/

หรอือาการทางคลนิิกหายไป
- ใชย้าในขนาดยาเดมิไว ้เมือ่ความเขม้ขน้ของ GH อยูร่ะหว่าง 2.5 นาโนกรมั/มล. และ 1 นาโนกรมั/มล.
- เพิม่ขนาดยา เมือ่ความเขม้ขน้ ของ GH อยูส่งูกว่า 2.5 นาโนกรมั/มล.
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ผูป้่วยทีส่ามารถควบคุมได้อย่างดดีว้ยโซมาโตสแตตนิ อะนาลอ็ก สามารถใช้โซมาทูลีน® ออโตเจล®  120 
มก. ทุกๆ 42 หรอื 56 วนั 

GEP-NETs
ขนาดยาโซมาทูลนิ เอทจี ีทีแ่นะน าคอื 120 มก. ใหทุ้ก 4 สปัดาห ์โดยฉีดเขา้ใต้ผวิหนังลกึๆ ไม่มขีนาดยา
ซึ่งแนะน าเพื่อปรบัใช้กบัผู้ป่วยไตท างานบกพร่องชนิดไม่รุนแรงถงึรุนแรงปานกลาง ขอ้มูลขนาดใช้ยาที่
แนะน าส าหรบัผู้ป่วยไตท างานบกพร่องอย่างรุนแรงหรอืตบัท างานบกพร่องทุกระดบัความรุนแรงยงัมไีม่
เพยีงพอ 

เน้ืองอกของระบบประสาททีส่ร้างฮอรโ์มน (neuroendocrine) 
ในกรณทีีม่กีารตอบสนองไม่เพยีงพอเมื่อดจูากอาการทางคลนิิก (หน้าแดง อุจจาระเหลว) ขนาดยาอาจเพิม่
ไดถ้งึ 120 มก. ทุกๆ 28 วนั (4 สปัดาห)์ 

ในกรณีทีม่กีารตอบสนองเพยีงพอเมื่อดูจากอาการทางคลนิิก (หน้าแดง อุจจาระเหลว) ขนาดยาอาจลดได้
เป็น 60 มก. ทุกๆ 28 วนั (4 สปัดาห)์ 

วิธีการใช้ยา 
ควรฉีดยาเขา้ทางใต้ผวิหนังอย่างลกึ (deep sub-cutaneous) ในบรเิวณส่วนบนด้านนอกของแก้มก้นเมื่อ
แบ่งเป็นสีส่่วน (superior external quadrant) 

การฉีดควรกระท าโดยผู้มอีาชพีให้การดูแลสุขภาพ  อย่างไรก็ตามส าหรบัผู้ป่วยที่ได้รบัยาโซมาทูลนีใน
ขนาดยาที่คงที่ อาจฉีดยาโดยผู้ป่วยเองหรอืโดยผู้ดูแลหลงัจากได้รบัการฝึกอบรมอย่างเหมาะสมจากผู้มี
อาชพีใหก้ารดแูลสุขภาพ ในกรณทีีผู่ป้ว่ยฉีดยาดว้ยตวัเอง ควรฉีดยาทีบ่รเิวณส่วนบนของตน้ขาดา้นนอก 

การตัดสนิใจว่าจะให้ผู้ป่วยฉีดยาด้วยตวัเองหรอืโดยบุคคลที่ได้รบัการอบรมมาอย่างดีนัน้ควรเป็นการ
ตดัสนิใจของผูม้อีาชพีใหก้ารดแูลสุขภาพ     

ไม่ว่าจุดทีฉ่ีดยาอยู่ตรงไหน  ไม่ควรพบัผวิหนังและควรสอดเขม็เขา้ไปอย่างรวดเรว็ใหสุ้ดความยาวโดยตัง้
ฉากกบัผวิหนงั 

จดุฉีดยาควรสบัเปลีย่นระหว่างขา้งซา้ยและขา้งขวา 

ข้อห้ามใช้ 
- ภาวะแทรกซอ้น เกดินิ่วในถุงน ้าดทีีไ่มไ่ดร้กัษา
- สตรมีคีรรภแ์ละระหว่างใหน้มบุตร
- มคีวามไวเกนิต่อแลนรโีอไทดห์รอืผลติภณัฑใ์นกลุ่มเดยีวกนั

ค าเตือนพิเศษและข้อควรระวงัในการใช้ยา 
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การศึกษาทางเภสชัวทิยาในสตัว์และคนแสดงให้เห็นว่าแลนรโีอไทด์  เช่นเดยีวกบัโซมาโตสแตตินและ    
อะนาลอ็กของมนั อาจมฤีทธิย์บัยัง้การหลัง่อนิซูลนิและกลคูากอนไดบ้า้ง ดงันัน้ควรตรวจวดัระดบักลโูคสใน
กระแสเลอืดในผูป้ว่ยโรคเบาหวาน เพื่อพจิารณาว่าจ าเป็นตอ้งปรบัขนาดยาเบาหวานดว้ยหรอืไม่ 

อาการไม่พึงประสงค์ต่อหัวใจโดยรวมซึ่งสังเกตพบได้บ่อยที่สุดจากการใช้แลนรโีอไทด์ได้แก่ sinus 
bradycardia หวัใจเต้นชา้กว่าปกติและความดนัเลอืดต ่า หากผูป้่วยเริม่ปรากฏอาการหวัใจเต้นชา้กว่าปกต ิ
ควรเริม่ใหก้ารรกัษาตามเหมาะสม 

แลนรโีอไทด์ลดการบบีตวัของถุงน ้าด ีดงันัน้การท าอุลตราซาวด์ของถุงน ้าดอีาจแนะน าให้ท าในผู้ป่วยทุก
รายที่ยงัไม่ได้ตดัถุงน ้าด ีรวมถงึกลุ่มที่เริม่รกัษาและอยู่ในช่วงของการรกัษา อุบตักิารณ์เกดินิ่วในถุงน ้าดี
หรอืท่อน ้าดีและมตีะกอนในถุงน ้าดี (sludge bladder) เพิ่มขึ้นตามขนาดยาและระยะเวลาของการรกัษา 
ถา้มนีิ่วเกดิขึน้ในถุงน ้าด ีมกัจะไมแ่สดงอาการใหท้ราบ 
- อาสาสมคัรทีม่กีารท างานของไตบกพรอ่งอย่างรุนแรงพบว่าการก าจดัแลนรโีอไทดล์ดลงประมาณ 2 เท่า

เป็นผลใหม้กีารเพิม่ขึน้ของค่าครึง่ชวีติและ AUC (พืน้ทีใ่ตเ้คริฟ์)
- อาสาสมคัรทีม่กีารท างานของตบับกพรอ่งพบว่ามกีารเพิม่ปรมิาตรการกระจายของยาและค่าเฉลีย่ของ

เวลาทีม่ยีาอยู ่แต่ไมม่กีารเปลีย่นแปลงในการก าจดัยาทัง้หมดหรอื AUC (พืน้ทีใ่ตเ้คริฟ์)
- ผู้ป่วยสูงอายุพบว่ามกีารเพิม่ขึน้ของค่าครึง่ชวีติและค่าเฉลี่ยของเวลาที่มยีาอยู่ เมื่อเปรยีบเทยีบกบั

อาสาสมคัรหนุ่มสาว แต่เนื่องจากแลนรโีอไทด์มชี่วงการรกัษาทีก่วา้ง จงึไม่จ าเป็นต้องปรบัขนาดยาใน
ภาวะเช่นน้ี

อนัตรกิริยากบัยาอ่ืนๆ หรืออนัตรกิริยาอ่ืนๆ 
การใช้ยาร่วมกนัต่อไปน้ีต้องระวงัในการใช้ 
+ ไซโคลสปอรนิ (รบัประทานทางปาก): การใหย้าฉีดแลนรโีอไทด์รว่มกบัไซโคลสปอรนิอาจลดระดบัยาใน
เลอืดของไซโคลสปอรนิ ดงันัน้ควรเฝ้าตดิตามความเขม้ขน้ของยาไซโคลสปอรนิในกระแสเลอืดในระหว่าง
การรกัษาดว้ยโซมาทูลีน® ออโตเจล® และหลงัจากหยดุการรกัษาไปแลว้

+ อนิซูลนิ: ความเสีย่งจากน ้าตาลในเลอืดลดต ่า: การลดความจ าเป็นในการใชอ้นิซูลนิตามการลดการหลัง่
กลูคากอนภายใน ผูป้ว่ยต้องไดร้บัการแจง้ถงึความเสีย่งในการเกดิน ้าตาลในเลอืดต ่า ตอ้งเน้นการวดัระดบั
น ้าตาลและปสัสาวะดว้ยตวัเองและขนาดของอนิซลูนิควรมกีารปรบัในระหว่างการรกัษาดว้ยแลนรโีอไทด์

ปฏกิริยิากบัยาที่จบัตวัในพลาสมาสูงนัน้เป็นไปได้ยาก เนื่องจากแลนรโีอไทด์จบัซรี ัม่โปรตนีได้ปานกลาง 
(ค่าเฉลีย่การจบักบัซรี ัม่โปรตนี 78%) 

การใช้ในสตรีมีครรภแ์ละสตรีระหว่างให้นมบุตร 
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สตรีมีครรภ:์ 

สารที่ก่อให้เกิดการสร้างอวยัวะผิดปกตินัน้จะท าให้เกิดตัวอ่อนพัฒนาการผิดปกติในสัตว์ในระหว่าง
การศกึษาทีท่ าอย่างดใีนสตัว ์2 ชนิดทีต่่างสายพนัธุ ์การศกึษาแลนรโีอไทด์ในสตัวท์ดลองไม่แสดงใหเ้หน็
การเกดิตวัอ่อนพฒันาการผดิปกต ิ(teratogenic) ดงันัน้คาดว่าจะไมท่ าใหเ้กดิความพกิารในคน 

ในการใชย้าทางคลนิิก ปจัจุบนัยงัไม่มขีอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งทีป่ระเมนิว่ายานี้ท าใหเ้กดิรปูร่างพกิารหรอืเป็นพษิ
ต่อตวัอ่อนในครรภ ์ อย่างไรกต็ามในแง่ของเภสชัวทิยา (ยาต้านฮอรโ์มนการเจรญิเตบิโต)  ยานี้ห้ามใชใ้น
สตรมีคีรรภ ์
นอกจากนี้ฤทธิต่์อความสามารถในการสบืพนัธุไ์ดร้บัการบนัทกึในสตัวต์วัผูท้ีโ่ตแลว้ทีไ่ดร้บัการรกัษา (ดูค า
เตอืน) 

สตรีทีใ่ห้นมบตุร: 
หา้มสตรทีีก่ าลงัใชย้านี้ เลีย้งลกูดว้ยน ้านมตนเอง 

ผลต่อความสามารถในการขบัข่ีและท างานกบัเครื่องจกัร 
ยงัไมม่ขีอ้มลู 

อาการไม่พึงประสงค ์
การทนยาทางคลินิก 
- อาการไม่พงึประสงค์ทีส่งัเกตพบในการศกึษาทางคลนิิกดว้ยโซมาทูลีน® ออโตเจล® เหมอืนกนัทัง้ใน

แง่คุณภาพและปรมิาณกบัแลนรโีอไทด์ในรปูแบบออกฤทธิน์านอื่นๆ และมอีาการทางกระเพาะล าไส้
เด่นชดั

- ในการศึกษาทางคลนิิกของโซมาทูลีน® ออโตเจล®  ในผู้ป่วยอะโครเมกะลี่,  80% ของผู้ป่วยพบมี
อาการไม่พงึประสงค์อย่างน้อย 1 อย่าง  และมากกว่า 50% ของอาการไม่พงึประสงค์เหล่านี้ไดร้บัการ
จ าแนกประเภทว่าเป็นความผิดปกติทางกระเพาะล าไส้ อาการไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อยที่สุดได้แก่
ทอ้งเสยี ปวดทอ้งและคลื่นไส ้ปฏกิริยิาเหล่านี้ไมร่นุแรงและหายได้

อาการไม่พึงประสงคที์พ่บบ่อยมาก (มากกว่า 10% ของผู้ป่วย): ท้องเสยี ปวดท้อง คลื่นไส ้มนีิ่วในถุงน ้าดี
หรอืท่อน ้าด ี 

อาการไม่พึงประสงคที์พ่บบ่อย (ระหว่าง 5 และ 10% ของผูป้ว่ย): ทอ้งผกู แก๊สมากในกระเพาะและล าไส ้

อาการไม่พึงประสงค์ทีพ่บบ่อยน้อยกว่า (ระหว่าง 1 และ 5% ของผู้ป่วย): อ่อนเพลีย ไร้ก าลงั หมดแรง 
บลิริบูนิเพิม่ 

อาการไม่พึงประสงคที์พ่บไม่บ่อย (น้อยกว่า 1 % ของผูป้ว่ย): ปวดบรเิวณฉีดยา ผวิหนงัเป็นตุ่ม รอ้นวบูวาบ 
ปวดขา รูส้กึไม่สบายตวั ปวดศรีษะ ปวดเบ่งปสัสาวะหรอือุจจาระ (tenesmus) อาเจยีน ความทนต่อกลโูคส
ผดิปกต ิน ้าตาลในเลอืดสงู ความตอ้งการทางเพศลดลง งว่งนอน คนั เหงือ่ออกมากขึน้ 

ความทนต่อยาเฉพาะที ่
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ผู้ป่วยบางรายมปีฏกิริยิาที่บรเิวณฉีดยาภายใน 30 นาทหีลงัฉีดยา เช่น เจบ็ปวด (สูงถึง 8% ของผู้ป่วย) 
ผวิหนังแดง (สูงถึง 5%) คนั (สูงถึง 5%) และเนื้อเยื่อแขง็กระด้างบรเิวณที่ฉีด (สูงถึง 19% ของผู้ป่วย) 
ภายหลงัฉีดยา 3 ครัง้ อาการทางคลินิกเหล่านี้พบเพียง 6%, 2%, 3% และ 9% ของผู้ป่วยตามล าดับ 
อาการเหล่านี้มกัไมร่นุแรงและเป็นชัว่คราว 

การได้รบัยาเกินขนาด  
ในการศึกษาทางคลนิิก เคยมกีารฉีดแลนรโีอไทด์ในขนาดยาสูงถึง 15 มก. ต่อวนัโดยไม่มอีาการไม่พึง
ประสงคร์นุแรงทีเ่กีย่วขอ้งกบัการรกัษา 

ถา้มกีารไดร้บัยาเกนิขนาดเกดิขึน้ ใหร้กัษาตามอาการ 

คณุสมบติัทางเภสชัวิทยา 

คณุสมบติัทางเภสชัพลศาสตร ์
ANTIGROWTH HORMONE ยาตา้นฮอรโ์มนการเจรญิเตบิโต 
ATC Code: H01C B03 

แลนรโีอไทด์ เป็น octapeptide analogue ของโซมาโตสแตตินธรรมชาติ เช่นเดียวกับโซมาโตสแตติน  
แลนรโีอไทด์เป็นตวัยบัยัง้การท าหน้าที่ของ endocrine, neuroendocrine, exocrine และ paracrine มกีาร
จบัตวัสูงต่อตวัรบัโซมาโตสแตตนิของคน (SSTR) 2, 3 และ 5 และการจบัตวัน้อยกว่าต่อ SSTR 1, 4 ของ
คน  การออกฤทธิต่์อ SSTR 2 และ 5 เป็นกลไกหลกัทีใ่หผ้ลยบัยัง้ฮอรโ์มนการเจรญิเตบิโต 

แลนรโีอไทด์ แสดงฤทธิต์้านการหลัง่ exocrine มนัยบัยัง้การหลัง่ของโมไทลนิ, gastric inhibitory peptide 
และโพลเีปปไทดข์องตบัอ่อน แต่ไม่มฤีทธิอ์ย่างมนีัยส าคญัต่อ secretin  ขณะอดอาหารหรอืการหลัง่แก๊ส
ตรนิ 

แลนรโีอไทด์ยบัยัง้การเพิม่การไหลเวยีนของ superior mesenteric artery  และการไหลเวยีนของหลอด
เลอืดด าของตบั ทีเ่หนี่ยวน าโดยอาหาร 

แลนรโีอไทดล์ดการหลัง่น ้าและเกลอืแร่จาก jejunum ทีก่ระตุน้โดยพรอสตาแกลนดนิ E1 

แลนรโีอไทดล์ดระดบัโปรแลคตนิในผูป้ว่ยทีไ่ดร้บัการรกัษาระยะยาว 

แลนรโีอไทดม์ฤีทธิแ์รงกว่าโซมาโตสแตตนิธรรมชาตมิากและออกฤทธิไ์ดน้านกว่า 

คณุสมบติัทางเภสชัจลนศาสตร ์
ค่าตวัวดัทางเภสชัจลนศาสตรข์องยาแลนรโีอไทดท์ีฉ่ีดทางหลอดเลอืดด าในอาสาสมคัรสุขภาพดสีอดคลอ้ง
กบัการออกฤทธิร์ะยะสัน้: ปรมิาตรการกระจายตวั ณ สภาวะคงที่เป็น 13 ลติร ค่าการก าจดัยาเป็น 20 
ลติร/ชม. ค่าครึง่ชวีติทีจุ่ดสิน้สุด (terminal half life) คอื 2.5 ชม. และค่าเฉลีย่ทีย่าอยู่ในกระแสเลอืดเท่ากบั 
0.68 ชม. 

ในทางตรงกนัขา้ม ค่าตวัวดัทางจลนศาสตรข์องแลนรโีอไทด์ที่ให้ในรปูของโซมาทูลีน® ออโตเจล®  โดย
การฉีดเขา้กลา้มหรอืฉีดเขา้ใต้ผวิหนังมฤีทธิอ์ยู่ได ้28 วนั ในอาสาสมคัรสุขภาพด ีการใหข้นาดยา 60 มก., 
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90 มก. และ 120 มก. แสดงให้เหน็ว่าค่าครึง่ชวีติของการก าจดัยาสุดท้าย (terminal elimination half life) 
และค่าเฉลีย่ทีย่าอยูใ่นกระแสเลอืดประมาณ 4 สปัดาห ์

วธิบีรหิารยา (ใต้ผวิหนังหรอืเขา้กล้าม) ไม่มผีลกระทบอย่างมนีัยส าคญัต่อคุณสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร์
ของแลนรโีอไทด ์ เมื่อน าความเขม้ขน้ในพลาสมามาพลอ็ตกบัขนาดยาทีใ่หจ้ะไดก้ราฟเกอืบเป็น log-linear 
โดยมคีวามผนัแปรเลก็น้อย absolute bioavailability มคี่าประมาณ 60% 

หลงัจากฉีดยาโซมาทูลีน® ออโตเจล®  60 มก. ครัง้เดยีวเขา้ใต้ผวิหนงัในอาสาสมคัรสุขภาพด ีจะได้ความ
เข้มข้นในซรีัม่สูงสุด (Cmax) 5.8 + 4 นาโนกรมั/มล. ที่เวลาหลงัฉีด 6 ชม. ตามด้วยการลดลงอย่างช้าๆ 
(ค่าเฉลี่ยที่ยาอยู่ในกระแสเลอืด: 30 + 6 วนั ค่าครึง่ชวีติที่ปรากฎ 33 + 14 วนั) absolute bioavailability 
มคี่าประมาณ 63 + 10 %  

หลงัจากฉีดยาโซมาทูลีน® ออโตเจล®  60 มก. ครัง้เดยีวเขา้กล้ามของอาสาสมคัรสุขภาพด ีจะได้ความ
เขม้ขน้ในซรีัม่สูงสุด (Cmax)  6.8 + 3 นาโนกรมั/มล. ที่เวลาหลงัฉีด 15 ชม. ตามด้วยการลดลงอย่างช้าๆ 
(ค่าเฉลี่ยที่ยาอยู่ในกระแสเลอืด: 23 + 11 วนั ค่าครึง่ชวีติที่ปรากฎ 23 + 9 วนั) absolute bioavailability 
มคี่าประมาณ 79 + 10 %  

หลงัจากฉีดยาโซมาทูลนี® ออโตเจล®  90 มก. ครัง้เดยีวเข้ากล้ามของอาสาสมคัรสุขภาพด ีจะได้ความ
เข้มข้นในซีร ัม่สูงสุด (Cmax)  9.8 + 5 นาโนกรมั/มล. ที่เวลาหลงัฉีด 10 ชม. ตามด้วยการลดลงช้าๆ 
(ค่าเฉลีย่ทีย่าอยูใ่นกระแสเลอืด:  26 + 4 วนั ค่าครึง่ชวีติทีเ่หน็ชดั 31 + 16 วนั) absolute bioavailability มี
ค่าประมาณ 58 + 10 %  

หลงัจากฉีดยาโซมาทูลนี® ออโตเจล®  120 มก. ครัง้เดยีวเขา้กล้ามของอาสาสมคัรสุขภาพด ีจะไดค้วาม
เข้มข้นในซีร ัม่สูงสุด (Cmax) 12.8 + 7 นาโนกรมั/มล. ที่เวลาหลังฉีด 16 ชม. ตามด้วยการลดลงช้าๆ 
(ค่าเฉลี่ยที่ยาอยู่ในกระแสเลอืด: 29 + 3 วนั ค่าครึง่ชวีติที่เหน็ชดั 28 + 6 วนั) absolute bioavailability มี
ค่าประมาณ 55 + 10 %  

ระดบัยาแลนรโีอไทด์ต ่าสุดในซรีัม่ที่ระดบัยาคงที่ (trough level) จะได้หลงัฉีดยาโซมาทูลีน® ออโตเจล®  
60, 90 หรอื 120 มก. เข้าใต้ผิวหนังอย่างลึก ทุก 28 วนั 3 ครัง้ คล้ายคลึงกับระดบัยาคงที่ในซีร ัม่ ณ 
สภาวะคงที่ (steady state) ที่ได้จากผู้ป่วยอะโครเมกะลี่ที่เคยได้รบัการรกัษาด้วยการฉีดยา โซมาทูลนี 
พ.ีอาร.์ 30 มก. ชนิดผงและตวัท าละลายส าหรบัเตรยีมเป็นน ้ายาแขวนตะกอนออกฤทธิน์านส าหรบัฉีดเขา้
กลา้ม 

น ้ายาที่มคีวามเข้มข้นพิเศษของแลนรโีอไทด์จะปลดปล่อยตวัยาส าคญัตลอด 28 วนัโดยในตอนเริม่ต้น 
Cmax  ของยาทีไ่ดป้รบัขนาดยาแลว้จะน้อยกว่าทีไ่ดร้บัจากการฉีดยา โซมาทูลนี พ.ีอาร.์ 30 มก. ชนิดผง
และตวัท าละลายส าหรบัเตรยีมเป็นน ้ายาแขวนตะกอนออกฤทธิน์านส าหรบัฉีดเขา้กลา้ม 

ข้อมูลความปลอดภยัจากการศึกษาพรีคลินิก 
การศึกษาในหลอดทดลองและความเป็นพษิในสตัว์ไม่พบโอกาสเกิดความเป็นพษิพเิศษส าหรบัแลนรโีอ
ไทด ์

ผลทีส่งัเกตพบจะเกีย่วขอ้งกบัคุณสมบตัทิางเภสชัวทิยาของแลนรโีอไทดเ์องทีเ่กี่ยวกบัระบบต่อมไรท้่อ 
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คณุสมบติัทางเภสชักรรม 

รายการตวัยาไม่ส าคญั  
น ้าส าหรบัยาฉีด กรดอะซตีคิ (ส าหรบัปรบัค่าความเป็นกรด-ด่าง) 

ความไม่เข้ากนัของยา 
ไมม่ ี

อายขุองยา  
อยา่ใชเ้กนิวนัหมดอายทุีร่ะบุในกล่อง หลงัจากเปิดถุงลามเินตทีหุ่ม้ไวแ้ลว้ ควรใชท้นัท ี

ข้อควรระวงัพิเศษในการเกบ็ยา  
เกบ็ยาทีอุ่ณหภมู ิ+2o C ถงึ +8o C (เกบ็ในตูเ้ยน็) 
เกบ็ยาในหบีห่อดัง้เดมิ 

ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจ ุ
โซมาทูลีน® ออโตเจล®  60 มก. และ โซมาทูลีน® ออโตเจล®  90 มก.   มจี าหน่ายในรูปไซรนิจ์บรรจุ
เสรจ็ (หลอดโพลโีพรไพลนีใส) ขนาด 0.3 มล.มรีะบบความปลอดภยัอตัโนมตั ิมเีขม็ฉีดยา (ท าด้วยสเตน
เลส สตลี) ปลอกหุม้เขม็ท าดว้ยพลาสตกิ (LDPE) และ plugger stopper (ท าดว้ยยางโบรโมบวิทลิ) 

โซมาทูลีน® ออโตเจล®  120 มก. มจี าหน่ายในรปูไซรนิจบ์รรจุเสรจ็ (หลอดโพลโีพรไพลนีใส) ขนาด 0.5 
มล. มรีะบบความปลอดภยัอตัโนมตั ิมเีขม็ฉีดยา (ท าด้วยสเตนเลส สตลี) ปลอกหุ้มเขม็ท าด้วยพลาสติก 
(LDPE) และ plugger stopper (ท าดว้ยยางโบรโมบวิทลิ) 

แ ต่ ล ะไซ ริน จ์บ รรจุ เส ร็จ  จะถู ก แพ็ ค ไว้ ใน ถุ งล ามิ เน ต  (polyethylene teraphtalate/ aluminium/ 
polyethylene laminate) และกล่องกระดาษแขง็ 

บรรจกุล่องละ 1 ไซรนิจ ์โดยมรีะบบความปลอดภยัอตัโนมตัแิละมเีขม็ฉีดยา (1.2 x 20 มม.) 

ค าแนะน าในการใช้ยา 
- น ้ายาออกฤทธิน์าน โซมาทูลีน® ออโตเจล®  ส าหรบัฉีดอยู่ในรูปไซรนิจบ์รรจุเสรจ็ เป็นน ้ายาเขม้ขน้

พเิศษพรอ้มใชข้องน ้ายาแลนรโีอไทดซ์ึง่จะท าใหอ้ยูใ่นรปูของเจลสขีาว โปรง่แสง (translucent)
- ใหใ้ชท้นัททีีเ่ปิดถุงและใชค้รัง้เดยีว
- เป็นความส าคญัอยา่งยิง่ทีก่ารฉีดยาจะตอ้งท าอยา่งถูกตอ้งตามค าแนะน าในเอกสารก ากบัยา
- อยา่ใชถ้า้ถุงลามเินตฉีกขาดหรอืถูกเปิดก่อนแลว้
- ยาทีไ่มใ่ชแ้ละวสัดุเหลอืใชใ้ดๆ ควรทิง้เสยีตามวธิกี าจดัของเสยีแต่ละประเทศ
- ค าแนะน าต่อไปนี้เป็นค าอธบิายว่าจะฉีดยาแลนรโีอไทด ์ออโตเจลไดอ้ยา่งไร

โปรดอ่านค าแนะน าโดยละเอยีดกอ่นเริม่ตน้ฉดียา 
แลนรโีอไทด์ ออโตเจล บรรจุเสรจ็ในไซรนิจพ์รอ้มใช ้พรอ้มด้วยระบบความปลอดภยัอตัโนมตัแิละลอ็คอยู่
กบัทีโ่ดยอตัโนมตั ิ
ท าตามค าแนะน าทีใ่ห ้เพื่อป้องกนับาดแผลจากเขม็หลงัใชย้า 
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1. เอาแลนรโีอไทด ์ออโตเจล  ออกจากตู้เยน็ 30 นาที
ก่อนน ามาใช้ปิดผนึกปากถุงไว้จนกว่าจะเริ่มใช้
จรงิๆ

2. ก่อนเปิดถุง  เชค็ความถูกต้องสมบูรณ์และยานัน้ยงั
ไม่หมดอายุ วนัหมดอายุจะพมิพ์บนกล่องดา้นนอก
และบนถุง อยา่ใชถ้า้ยาหมดอายุหรอืถา้ถุงลามิ
เนตช ารุดเสยีหายไมว่า่ทางหน่ึงทางใด

3. ฉีกปากถุงออกและน าเอาไซรนิจบ์รรจเุสรจ็ออกมา

4. เลอืกบรเิวณทีจ่ะฉีดยา
- บรเิวณ เศษหนึ่งส่วนสีข่องแกม้ก้นดา้นนอกส่วนบน

(ถ้าฉีดโดยบุคคลากรทางการแพทย ์หรอื บุคคลอื่น
เช่น สมาชิกในครอบครวัหรือเพื่อนที่ได้รบัการ
ฝึกอบรมเป็นอยา่งด)ี

- ส่วนบนดา้นนอกของตน้ขา (ถา้ท่านจะฉีดเอง)
- เปล่ียนบริเวณ ท่ีฉีดยา ระหว่างด้านขวาและ

ด้านซ้ายแต่ละคราวที่ได้รบัการฉีดยาแลนรโีอไทด์
ออโตเจล
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5. บิดและดึงที่หุ้มกระบอกฉีด( plunger protector)
ออกและทิง้ไป

6. เอาปลอกเขม็ออกและทิง้ไป

7. ท าให้ผิวหนังบรเิวณที่จะฉีดยาแบนราบโดยใช้นิ้ว
แม่มือและนิ้วชี้ โดยไม่ต้องคีบหรอืกดบนผิวหนัง
สอดเขม็อย่างรวดเรว็ไปให้สุดความยาว (ฉีดเขา้ใต้
ผวิหนงัอยา่งลกึ) ท ามมุตัง้ฉาก (90o) กบัผวิหนงั

8. เดินยาช้าๆ  ควรใช้เวลา 20 วนิาที ฉีดยาให้หมด
จนไม่สามารถกด plunger ได้อีกต่อไป ณ จุดนี้
ท่านจะไดย้นิเสยีงดงัคลกิ
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หมายเหตุ:   
ใหค้งแรงกดลงบนกระบอกฉีดดว้ยน้ิวหวัแม่มอืของท่าน
เพื่อป้องกนัการกระตุน้ระบบปลอดภยัอตัโนมตัขิองยา 

9. โดยไม่ต้องลดแรงกดบนกระบอกฉีด ให้ถอนเข็ม
ออกจากจดุทีฉ่ีดยา

10. ค่อยๆ ลดแรงกดบนกระบอกฉีด เขม็จะเดง้กลบัมา
ในปลอกเขม็โดยอตัโนมตัซิึง่จะลอ็คอยา่งถาวร

11. ใช้แรงกดเบาๆ ไปยงับรเิวณที่ฉีดยาด้วยก้อนส าลแีห้งหรอืผ้าก๊อซที่ปราศจากเชื้อเพื่อป้องกนัการมี
เลอืดออก  อยา่ถูหรอืนวดบรเิวณทีฉ่ีดยาหลงัฉีดยาแลว้

12. ทิ้งไซรนิจ์ที่ใช้แล้วตามค าแนะน าของแพทย์หรอืผู้ให้บรกิารสาธารณสุข อย่าทิ้งอุปกรณ์นี้ในถงัขยะ
ทัว่ไปในถงัขยะบา้นทัว่ไปของท่าน

แหล่งผลติ (Country of origin):  ประเทศฝรัง่เศส 

ช่ือและท่ีอยู่ของผูผ้ลิต 
IPSEN PHARMA BIOTECH 
Chemin Departmental No.402 – 83870 Signes – France 

วนัท่ีมีการแก้ไขปรบัปรงุเอกสาร 
พฤษภาคม 2556 
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