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สรุปผลการวิจัยทางคลินิก 

 
การศึกษาวจิัยเพื่อหาค าตอบว่า การใช้ยาวิจัยชนิดต่าง ๆ ร่วมกันได้ผลหรือไม่ และมีความปลอดภยั

เพียงใดเม่ือให้ยาแก่ผู้ที่ตดิเชือ้ไวรัสตบัอักเสบบีในระยะยาว 

ดช่ืูอเตม็ของการศกึษาวิจยันีไ้ด้ท่ีสว่นท้ายของสรุปผลการวิจยัฉบบันี ้
 

เกี่ยวกับสรุปผลการวิจัยนี ้
 

เอกสารฉบบันีคื้อ สรุปผลการวิจยัทางคลนิิก (ตอ่ไปในเอกสารฉบบันีจ้ะเรียกว่า “การศกึษาวิจยั”) ท่ี
ช่ือว่า การศกึษาวิจยั PIRANGA (พรัินกา) ในโรคไวรัสตบัอกัเสบบี  

สรุปผลการวิจยัฉบบันีจ้ดัท าขึน้ส าหรับ: 
● ประชาชนทัว่ไปและ 

● ผู้ ท่ีเข้าร่วมการศกึษาวิจยั 
 
สรุปผลการวิจยัฉบบันีอ้้างอิงจากข้อมลูท่ีทราบ ณ เวลาท่ีจดัท า 
 
การศกึษาวิจยั PIRANGA เร่ิมด าเนินการวิจยัเม่ือเดือนกรกฎาคม 2563 และมีก าหนดจะสิน้สดุใน
เดือนมกราคม 2568 
 
สรุปผลการวิจยัฉบบันีน้ าเสนอผลลพัธ์ท่ีรายงานไว้ในเดือนกรกฎาคม 2567 ซึง่ประกอบด้วยผลลพัธ์ท่ี
ครบถ้วนส าหรับกลุม่คอมโบ (หมายถึงกลุม่ท่ีได้รับยาหลายตวัร่วมกนั) 2, 3, 4 และ 6 และผลลพัธ์
ส าหรับผู้ ท่ีเสร็จสิน้การรักษาในกลุม่ควบคมุ 
 
การศกึษาวิจยัเพียงโครงการเดียวนัน้ไม่สามารถท าให้เราทราบข้อมลูทกุอย่างเก่ียวกบัความเสีย่งและ
ประโยชน์ของยาได้ ดงันัน้ จงึจ าเป็นจะต้องใช้คนจ านวนมากในการศกึษาวิจยัหลายโครงการเพ่ือ
ค้นหาข้อมลูทกุอย่างท่ีเราจ าเป็นต้องทราบ ผลลพัธ์จากสว่นนีข้องการศกึษาวิจยั PIRANGA อาจ
แตกตา่งจากการศกึษาวิจยัอ่ืน ๆ ท่ีใช้ยาชนิดเดียวกนั 
● ซึ่งหมายความว่า ท่านไม่ควรตัดสินใจโดยอ้างองิจากสรุปผลการวจัิยนีเ้พยีงอย่างเดียว 

– ท่านควรปรึกษากับแพทย์ของท่านเสมอ ก่อนท่ีจะตัดสินใจใด ๆ เก่ียวกับการรักษา
ของท่าน 

เนือ้หาของสรุปผลการวิจัย 

1. ข้อมลูทัว่ไปเก่ียวกบัการ

ศกึษาวิจยันี ้

2. มีใครบ้างที่เข้าร่วมการ

ศกึษาวิจยันี ้

3. เกิดอะไรขึน้ระหว่างการ

ศกึษาวิจยั 

4. ผลการศกึษาวิจยัเป็นอย่างไร 

5. มีผลท่ีไม่พงึประสงค์อะไรบ้าง 

6. การศกึษาวิจยันีมี้สว่นช่วยใน

การวิจยัอย่างไร 

7. มีแผนท่ีจะท าการศกึษาวิจยัอ่ืน 

ๆ หรือไม ่

8. สามารถหาข้อมลูเพิ่มเตมิได้จาก

ท่ีใด 

 
อภิธานศัพท์ 
• HBV = ไวรัสตบัอกัเสบบี 

(hepatitis B virus) 

• NUC = ยากลุม่นิวคลีโอไซด์ 

อะนาลอ็ก หรือนิวคลีโอไทด์ อะ

นาลอ็ก (nucleoside or 

nucleotide analogues) 

 
ขอขอบคุณผู้ที่เข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี ้

 

ผู้ เข้าร่วมในสว่นนีข้องการศกึษาวิจยั PIRANGA (ซึง่เรียกว่า ‘ผู้ เข้าร่วมการวิจยั’) ได้ช่วยให้ผู้วิจยัตอบค าถามส าคญัเก่ียวกบัการตดิเชือ้ไวรัสตบั
อกัเสบบี (เอชบีวี) ในระยะยาวและมีอาการอยู่ และยาท่ีศกึษาวิจยั ได้แก่ ยาซาลนิซรัิน (xalnesiran) (siRNA), ยารูโซโทลมิอด (ruzotolimod) 

(TLR7), ยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา (pegylated interferon-alpha, PEG-IFNα) และยาท่ีเป็นการรักษาตามมาตรฐาน ได้แก่ ยา
เอนเทคคาเวียร์ (entecavir, ETV), ยาทีโนโฟเวียร์ไดโซพรอกซลิฟูมาเรต (tenofovir disoproxil fumarate, TDF) และยาอะลาฟีนาไมด์ไดโซ
พรอกซลิฟูมาเรต (alafenamide disoproxil fumarate, TAF) 
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ข้อมูลส าคัญเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยนี ้

● การศกึษาวิจยั PIRANGA เป็นการศกึษาเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบี (เอชบีวี) และระดบัของโปรตีนบนพืน้ผิวของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีท่ีเรียกว่า 

‘แอนตเิจนบนพืน้ผิว’ การศกึษาวิจยั PIRANGA ได้ท าการทดสอบเพ่ือดวู่า การใช้ยาท่ีมีอยู่ในปัจจบุนัร่วมกบัยาวิจยัในแบบแผนการรักษา

ท่ีแตกตา่งกนันัน้ มีประสทิธิภาพมากเพียงใดในการลดระดบัของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีและแอนตเิจนบนพืน้ผิวของไวรัสจนกระทัง่ไม่

สามารถตรวจพบเชือ้ไวรัสและแอนตเิจนในการทดสอบ  นอกจากนี ้ผู้วิจยัยงัต้องการดวู่ายาเหลา่นีมี้ความปลอดภยัเพียงใด 

● สรุปผลการวิจยัฉบบันีน้ าเสนอผลลพัธ์ท่ีรายงานในเดือนกรกฎาคม 2567 ซึง่ประกอบด้วยผลลพัธ์ท่ีครบถ้วนส าหรับกลุม่คอมโบ 2, 3, 4 

และ 6 และผลลพัธ์ส าหรับผู้ เข้าร่วมท่ีเสร็จสิน้การศกึษาวิจยัในกลุม่ควบคมุ 

● ในสว่นนีข้องการศกึษาวิจยั ผู้ เข้าร่วมการวิจยัยงัคงได้รับการรักษาตามมาตรฐานการดแูลท่ีมีอยู่ของตนตอ่ไป ซึง่เป็นยาในกลุม่นิวคลีโอ

ไซด์อะนาลอ็กหรือนิวคลีโอไทด์อะนาลอ็ก เรียกว่า ‘เอ็นยซูี’ (ยาเอนเทคคาเวียร์ ยาอะลาฟีนาไมด์ไดโซพรอกซลิฟูมาเรต หรือยาทีโนโฟ

เวียร์ไดโซพรอกซลิฟูมาเรต) ผู้ เข้าร่วมการวิจยับางรายยงัได้รับยาวิจยัดงันี:้ 

o กลุ่มควบคุม: ยากลุม่เอ็นยซู ี

o กลุ่มคอมโบ 2: ยากลุม่เอ็นยซูแีละยาวิจยั siRNA ขนาด 100 มก. 

o กลุ่มคอมโบ 3: ยากลุม่เอ็นยซูแีละยาวิจยั siRNA ขนาด 200 มก. 

o กลุ่มคอมโบ 4: ยากลุม่เอ็นยซูแีละยาวิจยั siRNA ขนาด 200 มก. และยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา 

o กลุ่มคอมโบ 6: ยากลุม่เอ็นยซูแีละยาวิจยั siRNA ขนาด 200 มก. และยา TLR7 
 

● ผู้ เข้าร่วมการวิจยัแตล่ะรายจะได้รับการสุม่เพ่ือเข้าร่วมกลุม่ใดกลุม่หนึง่ 

● การศกึษาวิจยันีมี้ผู้ เข้าร่วมการวิจยั 160 รายใน 9 ประเทศ และมีผู้เข้าร่วมการวิจยั 159 รายท่ีรวมอยู่ในการวเิคราะห์ 

● ผู้วิจยัพบว่า จ านวนของผู้เข้าร่วมการวิจยัท่ีมีแอนตเิจนบนพืน้ผิวของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในระดบัท่ีตรวจไม่พบในเลือดเม่ือรับยา siRNA 

ขนาด 200 มก. และยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา (กลุม่คอมโบ 4) หรือยา siRNA ขนาด 200 มก. และยา TLR7 (กลุม่คอมโบ 

6) มีมากกวา่ เม่ือเปรียบเทียบกบัผู้ ท่ีได้รับยากลุม่เอ็นยซูเีพียงอย่างเดียว (กลุม่ควบคมุ) 

● ไม่พบข้อกงัวลด้านความปลอดภยัใหม:่ 

o ผู้ เข้าร่วมการวิจยั 1 รายจาก 159 ราย (น้อยกว่า 1%) มีผลท่ีไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงอนัเน่ืองมาจากยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟีย

รอน แอลฟา ในขณะท่ีผู้ ท่ีได้รับยากลุม่เอน็ยซูีเพียงอย่างเดียวไม่มีผลท่ีไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรง 

 
● ณ เวลาท่ีจดัท าสรุปผลการวิจยัฉบบันี ้การศกึษาวิจยั PIRANGA ยงัคงด าเนินอยู่ โดยมีก าหนดสิน้สดุในเดือนมกราคม 2568 
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1. ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยนี ้
 
เหตุใดจึงต้องท าการศึกษาวิจัยนี ้

โรคไวรัสตบัอกัเสบบี คือการตดิเชือ้ในตบัท่ีเกิดจากเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบี (เอชบีวี) เชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีเป็นเชือ้ไวรัสท่ีท าให้ตบับวมขึน้และ
อกัเสบ ผู้ ท่ีตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีบางรายอาจมีอาการป่วยเพียงไมก่ี่สปัดาห์ (เรียกว่าการตดิเชือ้ ‘แบบเฉียบพลนั’) แตส่ าหรับผู้ ป่วยรายอ่ืน ๆ 
โรคจะด าเนินไปสูอ่าการป่วยเรือ้รังตลอดชีวิตชนิดร้ายแรง ซึง่เรียกว่า การตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีเรือ้รัง ค าวา่ เรือ้รัง หมายถึง เป็นอย่าง
ตอ่เน่ืองเป็นเวลานาน การตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในระยะยาวจะเพิ่มความเสี่ยงตอ่การเกิดมะเร็งตบัหรือตบัแข็ง ภาวะตบัแขง็ (cirrhosis) คือ
ภาวะท่ีท าให้ตบัเป็นแผลอย่างถาวรและขดัขวางไมใ่ห้ตบัท างานอย่างเหมาะสม 

เชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีสัง่การให้สร้างส าเนาของตวัเอง (เรียกวา่ 'ดีเอ็นเอ') ในเซลล์ตบั ซึง่สง่ผลให้เซลล์ตบัสร้างเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีมากขึน้ 
รวมถึงสว่นของเชือ้ไวรัสท่ีเรียกวา่ ‘แอนตเิจนบนพืน้ผิว’ แอนตเิจน คือสารชนิดหนึง่ เช่น ชิน้สว่นของไวรัสหรือละออง ซึง่ร่างกายรับรู้วา่เป็นสิง่
แปลกปลอม ซึง่จะไปกระตุ้นการตอบสนองของระบบภมูิคุ้มกนั ระบบภมูิคุ้มกนั คือระบบปอ้งกนัตามธรรมชาตขิองร่างกาย ซึง่ท าหน้าท่ีปกปอ้ง
ร่างกายจากสิง่แปลกปลอมหรือสารอนัตราย เช่น เชือ้แบคทีเรียและเชือ้ไวรัส ในระบบภมูิคุ้มกนัท่ีท างาน ร่างกายจะผลติโปรตีนจ าเพาะในเลือด
ท่ีเรียกวา่ “แอนตบิอดี” ซึง่สามารถเกาะตดิกบัเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีได้ (เรียกว่า “การมีภมูิตอ่เชือ้ไวรัส”) การมีแอนตบิอดีตอ่เชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบี
เป็นตวับ่งชีว้่าระบบภมูิคุ้มกนัมีควบคมุการตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบี 

ส าหรับการตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในระยะยาว การก าจดัดีเอ็นเอทัง้หมดของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีอย่างสมบรูณ์ ท่ีเรียกว่า ‘การรักษาให้
หายขาดจากโรค’ ยงัไม่สามารถเป็นไปได้ในปัจจบุนั อย่างไรก็ตาม เม่ือระดบัดีเอ็นเอของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบี และแอนตเิจนพืน้ผิวของเชือ้
ไวรัสตบัอกัเสบบีลดลงจนไม่สามารถตรวจพบได้ในเลือด เรียกว่าเป็น ‘การรักษาเพ่ือลดเชือ้ไวรัสจนตรวจไม่พบและไมก่ลบัมาเพิ่มจ านวนใหม่
โดยไม่ต้องใช้ยาต้านไวรัสอีก’ (functional cure) การลดปริมาณแอนตเิจนบนพืน้ผิวของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีจนตรวจไม่พบ อาจช่วยยบัยัง้
ไม่ให้โรคแย่ลงได้ 

ยาท่ีเป็นการรักษาตามมาตรฐาน คือการรักษามาตรฐานซึง่เป็นท่ียอมรับ ซึง่มกัให้แก่ผู้ ท่ีเป็นโรค ยาท่ีช่วยตอ่สู้กบัเชือ้ไวรัสเรียกว่า ‘ยาต้าน
ไวรัส’ ยาต้านไวรัสท่ีเป็นการรักษาตามมาตรฐานส าหรับการตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในระยะยาวมีอยู่ 2 ประเภทดงันี:้ 

● ยากลุม่นิวคลีโอไซด์อะนาลอ็กหรือยากลุม่นิวคลีโอไทด์อะนาลอ็ก เรียกว่า ‘ยากลุม่เอน็ยซูี’ 
● ยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน (อินเตอร์เฟียรอนท่ีออกฤทธ์ิยาวนาน) เรียกว่า ‘ยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา’ 

ยาเหลา่นีส้ามารถลดระดบัของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีและโอกาสเกิดปัญหาเก่ียวกบัตบัได้ แต:่ 
● การรักษาด้วยยากลุม่เอ็นยซูีนัน้ จ าเป็นต้องรับประทานยาในระยะยาว บางครัง้อาจต้องรับประทานยาไปตลอดชีวิต และไมมี่ประสทิธิภาพ

กบัทกุคน 
● การรักษาด้วยยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา นัน้ จะต้องฉีดยาเป็นเวลาสงูสดุถึงหนึง่ปี และสามารถท าให้เกิดผลท่ีไมพ่งึประสงค์ 
● การรักษาด้วยยากลุม่เอ็นยซูีและยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา สง่ผลท าให้เชือ้ไวรัสลดลงจนตรวจไม่พบและไมก่ลบัมาเพิ่ม

จ านวนใหม่โดยไม่ต้องใช้ยาต้านไวรัสอีก (functional cure) ในคนจ านวนไม่มาก 
ท่ีตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในระยะยาว (ประมาณ 1 รายในทกุ 33 ราย [3%]) 

จ าเป็นต้องมีการใช้ยาท่ีมีประสทิธิภาพมากขึน้เพ่ือลดระดบัเชือ้ไวรัสและรักษาผู้ ป่วยท่ีตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในระยะยาวให้หายขาด 

การศกึษาวิจยั PIRANGA ก าลงัศกึษาเพ่ือดวู่า การให้ยาท่ีเป็นการรักษาตามมาตรฐานเพียงอย่างเดียวสามารถลดระดบัแอนตเิจนบนพืน้ผิวของ
เชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในร่างกายได้ดีเพียงใด เม่ือเปรียบเทียบกบัการให้ยาท่ีเป็นการรักษาตามมาตรฐานร่วมกบัยาต้านไวรัสชนิดตา่ง ๆ 
นอกจากนี ้ผู้วิจยัยงัศกึษาวา่การใช้ยาร่วมกนัมีความปลอดภยัเพียงใด 
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ยาวิจัยที่ใช้ในส่วนนีข้องการศึกษาวิจัยมีอะไรบ้าง 

การศกึษาวิจยั PIRANGA ยงัคงด าเนินอยู ่สรุปผลการวิจยัฉบบันีป้ระกอบด้วยผลลพัธ์ส าหรับกลุม่คอมโบ 2, 3, 4 และ 6 จากการศกึษาวิจยั 

PIRANGA และผู้เข้าร่วมการวิจยัทีเ่สร็จสิน้การศกึษาวิจยัในกลุม่ควบคมุ 

ผู้ เข้าร่วมการวิจยัทกุคนในการศกึษาวิจยั PIRANGA ยงัคงใช้ยาท่ีเป็นการรักษาตามมาตรฐานท่ีมีอยู่ของตนตอ่ไป ซึง่ก็คือ ยากลุม่เอ็นยซูี (ยาเอน

เทคคาเวียร์ ยาอะลาฟีนาไมด์ไดโซพรอกซลิฟูมาเรต หรือยาทีโนโฟเวียร์ไดโซพรอกซลิฟูมาเรต) 

นอกจากนี ้บางกลุม่ยงัได้รับยาวิจยัเพ่ือดวู่าการใช้ยาหลายชนิดร่วมกนัได้ผลดีกว่าการใช้ยาท่ีเป็นการรักษาตามมาตรฐานเพียงอย่างเดียวหรือไม่ 

ผู้วิจยัได้เปรียบเทียบการรักษาด้วยยากลุม่เอ็นยซูีท่ีเป็นการรักษาตามมาตรฐานเพียงอย่างเดียวหรือร่วมกบัยาท่ีก าลงัศกึษาวิจยั เพ่ือแสดงให้เหน็

ถึงประโยชน์หรือผลท่ีไม่พงึประสงค์ท่ีเกิดขึน้จากยาจริง ๆ 

‘PEG-IFNα’ 

● เรียกอีกอย่างว่า ‘ยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา’ อ่านว่า ‘เพ-กิ-เลต-เตด็ อนิ-เตอร์-เฟีย-รอน แอลฟา’ 

● ยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา คือ ยาต้านไวรัสและท างานโดยช่วยให้ระบบภมูิคุ้มกนัตอ่สู้กบัเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบี ยานีไ้ด้รับการ
อนมุตัใิห้ใช้ส าหรับรักษาโรคไวรัสตบัอกัเสบบีเรือ้รัง 

 
ยา ‘TLR7’ 

● เรียกอีกอย่างว่า ‘ยารูโซโทลมิอด’ อ่านว่า ‘รู-โซ-โท-ล-ิมอด’ 

● ยา TLR7 ท างานโดยช่วยให้ระบบภมูิคุ้มกนัตอ่สู้กับเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบี 

● ซึง่อาจหมายความวา่ ยา TLR7 สามารถชว่ยให้ระบบภมูิคุ้มกนัตอ่สู้กบัเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีได้ 

 
ยา ‘siRNA’ 

● เรียกอีกอย่างว่า ‘ซาลนิซรัิน’ อ่านว่า ‘ซาล-นิ-ซ-ิรัน’ 

● ยา siRNA ท างานโดยยบัยัง้การเพิ่มจ านวนของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบี 

● ซึง่อาจหมายความวา่ ยา siRNA อาจลดปริมาณเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในร่างกายได้ 

 
ผู้ วิจัยต้องการค้นหาค าตอบในเร่ืองใด 

● ผู้วิจยัก าลงัด าเนินการศกึษาวิจยั PIRANGA เพ่ือเปรียบเทียบยากลุม่เอ็นยซูี ซึง่เป็นการรักษาตามมาตรฐานท่ีมีอยู่ร่วมกบัหรือไม่ร่วมกบัยา

วิจยัชนิดตา่ง ๆ เพ่ือดวู่าการใช้ร่วมกบัยาวจิยัชนิดตา่ง ๆ ได้ผลดีเพียงใด (ดหูวัข้อท่ี 4 ‘ผลลพัธ์ของแตล่ะกลุม่เป็นอย่างไร’) 

● นอกจากนี ้ผู้วิจยัต้องการหาค าตอบว่า การใช้ยาวิจยัร่วมกบัยาท่ีเป็นการรักษาตามมาตรฐานมีความปลอดภยัเพียงใด โดยการตรวจสอบ

ว่า มีผู้ เข้าร่วมการวิจยัจ านวนเท่าใดท่ีมีผลท่ีไม่พงึประสงค์ และดวู่าผลท่ีไมพ่งึประสงค์เหลา่นัน้ร้ายแรงเพียงใดเม่ือให้ยาแตล่ะชนิดใน

ระหว่างการศกึษาวิจยั (ดหูวัข้อท่ี 5 ‘กลุม่วจิยัตา่ง ๆ มีผลท่ีไม่พงึประสงค์อะไรบ้าง’) 

 

ค าถามหลักท่ีผู้วจัิยต้องการหาค าตอบก็คือ: 

1. มีผู้ เข้าร่วมการวิจยัจ านวนเทา่ใดท่ีตรวจไม่พบแอนตเิจนบนพืน้ผิวของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในเลือดหลงัจากท่ีได้รับยาวิจยัครัง้สดุท้าย

ไปแล้ว 6 เดือน 

 
ค าถามอีกข้อท่ีผู้วจัิยต้องการหาค าตอบก็คือ: 
2. มีผู้ เข้าร่วมการวิจยัจ านวนเทา่ใดท่ีแสดงอาการวา่ระบบภมูิคุ้มกนัของตนสามารถควบคมุเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีได้โดยการสร้างแอนตบิอดี 

(การมีภมูิตอ่เชือ้ไวรัส) 
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การศึกษาวิจัยนีเ้ป็นการศึกษาประเภทใด 

การศกึษาวิจยั PIRANGA เป็นการศกึษาวิจยั ‘ระยะท่ี 2’ ซึง่หมายความว่าความปลอดภยัของยา TLR7 และยา siRNA ได้รับการทดสอบแล้วใน
คนจ านวนหนึง่ที่มีและไม่มีการตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในระยะยาวก่อนท่ีจะด าเนินการศกึษาวิจยันี ้การศกึษาวิจยัในสว่นนี ้ผู้ ท่ีตดิเชือ้ไวรัสตบั
อกัเสบบีในระยะยาวจะได้รับการรักษาตามมาตรฐานด้วยยากลุม่เอ็นยซูเีพียงอย่างเดียว หรือร่วมกบัยา siRNA เพียงอย่างเดียว หรือร่วมกบัยา 
siRNA และยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา หรือร่วมกบัยา siRNA และยา TLR7 การศกึษาวิจยันีมี้วตัถปุระสงค์เพ่ือค้นหาว่า การรักษา
ด้วยยากลุม่เอ็นยซูีร่วมกบัยาวิจยัได้ผลดีกว่าการใช้ยากลุม่เอ็นยซูเีพียงอย่างเดียวหรือไม่ในการลดปริมาณเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีและแอนตเิจนบน
พืน้ผิวให้อยู่ในระดบัท่ีตรวจไม่พบ ผู้วิจยัยงัต้องการหาค าตอบอีกว่า การใช้ยาวิจยัร่วมกบัยาทีเ่ป็นการรักษาตามมาตรฐานมีความปลอดภยั
เพียงใด 

การศกึษาวิจยั PIRANGA เป็นการศกึษาวิจยั ‘แบบสุม่’ ซึง่หมายความว่า การท่ีผู้ เข้าร่วมการวิจยัจะได้รับยาชนิดใดนัน้จะถกูก าหนดด้วยวิธีการ
สุม่ การสุม่เลือกยาท่ีผู้ เข้าร่วมการวิจยัจะได้รับนัน้ ท าให้ประเภทของผู้เข้าร่วมการวิจยัในแตล่ะกลุม่ (เช่น อาย ุเชือ้ชาต)ิ มีแนวโน้มจะคละกนัใน
แบบท่ีคล้ายคลงึกนัมากขึน้ นอกเหนือจากยาท่ีจ าเพาะเจาะจงท่ีท าการทดสอบแล้ว การดแูลในด้านอ่ืน ๆ ทัง้หมดจะเหมือนกนัในแตล่ะกลุม่ 

การศกึษาวิจยั PIRANGA เป็นการศกึษาวิจยัแบบ ‘เปิดเผยช่ือยา’ ซึง่หมายความวา่ผู้ ท่ีเก่ียวข้องทกุคน รวมถึงผู้ เข้าร่วมการวจิยัและแพทย์ผู้วิจยั 
จะทราบว่าผู้ เข้าร่วมการวิจยัได้รับยาวิจยัชนิดใด 
 
การศึกษาวิจัยนีเ้ร่ิมด าเนินการเมื่อใดและที่ไหน 

การศกึษาวิจยั PIRANGA เร่ิมด าเนินการวิจยัเม่ือเดือนกรกฎาคม 2563 และมีก าหนดจะสิน้สดุในเดือนมกราคม 2568 

 
 

สญัลกัษณ์ ( ) บนล าดบัเหตกุารณ์แสดงเวลาท่ีได้รับรายงานข้อมลูจากกลุม่คอมโบ 2, 3, 4 และ 6 – ในเดือนกรกฎาคม 2567 
 
การศกึษาวิจยัในสว่นนีจ้ดัขึน้ท่ีศนูย์วิจยั 22 แหง่ ใน 9 ประเทศ ดงันี:้ ชิลี จีน ฝร่ังเศส ฮ่องกง นิวซแีลนด์ สาธารณรัฐเกาหลี สเปน ไต้หวนั และ
ไทย 
 

2. มีใครบ้างที่เข้าร่วมการศึกษาวิจัยนี ้

ในการศกึษาวิจยันี ้ผู้เข้าร่วมการวิจยั 160 รายท่ีมีการตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในระยะยาวซึง่สามารถควบคมุระดบัเชือ้ไวรัสได้ด้วยการใช้ยา
กลุม่เอ็นยซูี ได้เข้าร่วมในกลุม่คอมโบ 2, 3, 4, 6 หรือกลุม่ควบคมุ และมี 159 รายท่ีรวมอยู่ในวิเคราะห์นี ้

ผู้ เข้าร่วมการวิจยัมีอายรุะหวา่ง 24 ถึง 65 ปี โดยใน 132 รายจาก 160 ราย (83%) เป็นผู้ชาย และ 28 รายจาก 160 ราย (17%) เป็นผู้หญิง 

ล าดับเหตุการณ์ของการศึกษาวิจัย PIRANGA 

กรกฎาคม 
2563 

เร่ิมต้นด าเนินการ
ศึกษาวิจยั - ผู้ เข้าร่วมการ

วิจยัคนแรกในกลุม่
ควบคมุได้รับยาวิจยั 

มกราคม 
2568 

วางแผนท่ีจะสิน้สดุ
การศึกษาวิจยั - จะมี
การรวบรวมผลลพัธ์

สดุท้าย 
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บคุคลท่ีสามารถเข้าร่วมการศกึษาวิจยัจะต้อง: 

● มีอาย ุ18 ถึง 65 ปี 

● ตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีมาแล้วอยา่งน้อย 6 เดือนท่ีได้รับการควบคมุด้วยยากลุม่เอ็นยซูี 

● ได้รับการรักษาด้วยยากลุม่เอ็นยซูีมาเป็นเวลาอย่างน้อย 12 เดือน 

● ไม่ได้เปล่ียนไปใช้ยาในกลุม่เอ็นยซูีตวัอ่ืนภายใน 3 เดือนก่อนเข้าร่วมการศกึษาวิจยั 

 
บคุคลจะไม่สามารถเข้าร่วมการศกึษาวิจยัได้ หาก: 

● มีภาวะทางการแพทย์อ่ืน ๆ เช่น มีแผลเป็นท่ีตบั เป็นโรคหวัใจ หรือการตดิเชือ้บางชนิด 

● เป็นโรคไทรอยด์ท่ีไม่ได้รับการควบคมุด้วยยา 

● มีประวตัหิรือมีแนวโน้มจะเป็นมะเร็งตบั 

● ก าลงัได้รับหรือเคยได้รับการรักษาด้วยยาบางชนิดเม่ือไม่นานมานี ้เช่น ยาฆ่าเซลลม์ะเร็ง (ยาเคมีบ าบดั) ยาลดการอกัเสบ (ยาคอร์ตโิคส

เตียรอยด์) หรือยาท่ีสง่ผลตอ่ระบบภมูิคุ้มกนั 

● เคยได้รับการรักษาด้วยยาวิจยัทางคลนิิกชนิดอ่ืนส าหรับการตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีภายใน 6 เดือนก่อนเข้าร่วมการศกึษาวิจยั 

● ตัง้ครรภ์ ให้นมบตุร หรือมีแผนท่ีจะตัง้ครรภ์ในระหว่างการศกึษาวิจยัหรือภายใน 6 เดือนหลงัจากได้รับยาวิจยัครัง้สดุท้าย 

● ไม่มีคณุสมบตัติรงตามเกณฑ์การเข้าร่วมในกลุม่ใดกลุม่หนึง่ 
 

3. เกิดอะไรขึน้ระหว่างการศึกษาวิจัย 

ในระหว่างการศกึษาวิจยั PIRANGA ได้มีการสุม่ผู้ เข้าร่วมการวิจยัให้เข้าร่วมกลุม่ใดกลุม่หนึง่จากทัง้หมด 9 กลุม่ ซึง่ประกอบด้วยกลุม่ควบคมุ 1 
กลุม่ และกลุม่ยาวิจยั 8 กลุม่ การรักษาถกูเลือกโดยการสุม่ด้วยคอมพิวเตอร์ การเลอืกยงัขึน้อยูก่บักลุม่ท่ีเปิดรับผู้ เข้าร่วมการวิจยัรายใหม่ใน
ขณะท่ีเข้าร่วมการศกึษาวิจยั และขึน้อยู่กบัว่าผู้ เข้าร่วมการวิจยัมีคณุสมบตัติรงตามเกณฑ์ท่ีจะเข้าร่วมกลุม่บางกลุม่หรือไม่ 

ในสรุปผลการวิจยัฉบบันีมี้เฉพาะรายละเอียดของกลุม่คอมโบ 2, 3, 4, 6 และกลุม่ควบคมุเทา่นัน้ 
  

ผู้เข้าร่วมการวิจยั 132 รายจาก 160 

 รายเป็นผู้ชาย 
ผู้เข้าร่วมการวิจยั 28 รายจาก 160 

 รายเป็นผู้หญิง 

ช่วงอายุ: 24 ถึง 65 ปี 
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การรักษาท่ีให้แก่กลุม่คอมโบ 2, 3, 4 และ 6 ได้แก่: 
 
● ยากลุ่มเอน็ยูซี (ยาท่ีมีอยูแ่ล้ว) – ให้รับประทานยาตอ่ไปในรูปแบบยาเม็ด ครัง้ละหนึง่เม็ด วนัละครัง้ จนกว่าจะตรงตามเกณฑ์บางประการ 

หรือจนกว่าจะมีการตดัสนิใจยตุกิารรักษา 

● และยา siRNA (ยาท่ีก าลงัศกึษาวิจยั) – ให้ยาโดยการฉีดเข้าใต้ผิวหนงัเดือนละครัง้เป็นเวลาสงูสดุ 1 ปี (48 สปัดาห์) หรือจนกว่าจะมีการ

ตดัสนิใจยตุกิารรักษา 

และ 

เฉพาะกลุม่คอมโบ 4 เทา่นัน้ 

● ยาเพกิเลตเตด็ อนิเตอร์เฟียรอน แอลฟา (ยาท่ีมีอยู่แล้ว) – ให้ยาโดยการฉีดเข้าใต้ผิวหนงัสปัดาห์ละครัง้เป็นเวลาสงูสดุ 1 ปี (48 

สปัดาห์) หรือจนกว่าจะมีการตดัสนิใจยตุกิารรักษา 

เฉพาะกลุม่คอมโบ 6 เทา่นัน้ 

• ยา TLR7 (ยาท่ีก าลงัศกึษาวิจยั) – ให้รับประทานยาครัง้ละหนึง่เม็ด วนัเว้นวนั หรือสปัดาห์ละครัง้ในสปัดาห์ท่ี 13 ถึง 24 และสปัดาห์ท่ี 37 
ถึง 48 เทา่นัน้ หรือจนกว่าจะมีการตดัสนิใจหยดุการรักษา 

หลงัจากท่ีผู้ เข้าร่วมการวิจยัได้รับยาของตนในสว่นนีจ้นครบเรียบร้อยแล้ว เราจะขอให้ผู้ เข้าร่วมการวิจยักลบัมาท่ีศนูย์วิจยัเพ่ือการนดัตรวจอีก
หลายครัง้ เพ่ือตรวจสอบสขุภาพโดยรวมของผู้ เข้าร่วมการวิจยั 

แผนผงัการศกึษาวิจยัแสดงระยะตา่ง ๆ ทัง้หมดส าหรับกลุม่คอมโบ 2, 3, 4 และ 6 และกลุม่ควบคมุ 
 

 

 
 

การคดักรอง การรักษา (เป็นเวลาสูงสุด 1 ปี [48 สัปดาห์]) การตดิตามผล 

กลุ่มคอมโบ 2 
30 รายได้รับยา siRNA ขนาด 100 มก. และยากลุ่มเอ็นยูซี 

กลุ่มคอมโบ 3 
30 รายได้รับยา siRNA ขนาด 200 มก. และยากลุ่มเอ็นยูซี 

การคดัเลือกบคุคล
เข้าร่วมการ

ศึกษาวิจยัในสว่นนี ้

กลุ่มคอมโบ 4 
30 รายได้รับยา siRNA ขนาด 200 มก. ยาเพกิเลตเต็ด 

อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา และยากลุ่มเอ็นยูซี 

กลุ่มคอมโบ 6 
34 รายได้รับยา siRNA ขนาด 200 มก. ยา TLR7 

และยากลุ่มเอ็นยูซี 

แพทย์ยงัคงตรวจสขุภาพ

ของผู้ ท่ีเข้าร่วมการวิจยัเป็น

เวลานานถึง 48 สปัดาห์ 

กลุ่มควบคุม 
35 รายได้รับยากลุ่มเอ็นยูซี 

กรกฎาคม 2563 
เร่ิมด าเนินการศึกษาวิจยั 

PIRANGA 

ตุลาคม 2567 
สิน้สดุการศึกษาในสว่นนีข้อง
การศึกษาวิจยั PIRANGA 
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4. ผลการศึกษาวิจัยเป็นอย่างไร 
 

ค าถามข้อที่ 1: มีผู้ เข้าร่วมการวิจยัจ านวนเทา่ใดทีต่รวจไมพ่บแอนติเจนบนพืน้ผิวของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในเลือดหลงัจากที่ได้รับ
ยาวิจยัครัง้สดุท้ายไปแล้ว 6 เดือน 

ผู้วิจยัต้องการหาค าตอบว่า ยาวิจยัสามารถลดปริมาณของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีและแอนตเิจนบนพืน้ผิวจนถึงระดบัท่ีตรวจไมพ่บในการตรวจ
เลือดหลงัจากท่ีสิน้สดุการรักษาไปแล้ว 6 เดือนหรือไม่ ซึง่อาจช่วยปอ้งกนัไมใ่ห้โรคแย่ลงได้ 

6 เดือนหลงัจากท่ีสิน้สดุการรักษา จ านวนผู้ ท่ีมีแอนตเิจนบนพืน้ผิวของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในระดบัท่ีตรวจไม่พบในเลือดมีดงันี:้ 

 
 

 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 

กลุ่มคอมโบ 2  2 รายในทุก 30 ราย (7%) ท่ีไดรั้บยา siRNA ขนาด 100 มก. และยากลุ่มเอน็ยซีูมี
แอนติเจนบนพื้นผวิของเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบีในระดบัท่ีตรวจไม่พบ 

กลุ่มคอมโบ 3  1 รายจาก 30 ราย (3%) ท่ีไดรั้บยา siRNA ขนาด 200 มก. และยากลุ่มเอน็ยซีูมี
แอนติเจนบนพื้นผวิของเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบีในระดบัท่ีตรวจไม่พบ 

กลุ่มคอมโบ 4 7 รายจาก 30 ราย (23%) ท่ีไดรั้บยา siRNA ขนาด 200 มก. และยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน 
แอลฟา และยากลุ่มเอน็ยซีูมีแอนติเจนบนพื้นผวิของเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบีในระดบัท่ีตรวจไม่พบ 

กลุ่มคอมโบ 6 4 รายจาก 34 ราย (12%) ท่ีไดรั้บยา siRNA ขนาด 200 มก. และยา TLR7 และยากลุ่มเอน็ยซีูมี
แอนติเจนบนพื้นผวิของเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบีในระดบัท่ีตรวจไม่พบ 
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• มีคนจ านวนมากขึน้ในกลุม่คอมโบ 4 และ 6 (ยา siRNA และยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา และยากลุม่เอ็นยซูี, ยา siRNA 
และยา TLR7 และยากลุม่เอ็นยซูี) มีแอนตเิจนบนพืน้ผิวของเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในระดบัท่ีตรวจไม่พบในเลือด 6 เดือนหลงัจาก
สิน้สดุการรักษาเม่ือเปรียบเทียบกบักลุม่ควบคมุท่ีรับยากลุม่เอ็นยซูีเพียงอย่างเดียว 

• กลุม่คอมโบ 4 (ยา siRNA และยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา และยากลุม่เอ็นยซูี) มีจ านวนผู้ ท่ีมีแอนตเิจนบนพืน้ผิวของ
เชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในระดบัท่ีตรวจไม่พบในเลือด 6 เดือนหลงัจากสิน้สดุการรักษามากท่ีสดุ 

 

ค าถามข้อที่ 2 มีผู้ เข้าร่วมการวิจยัจ านวนเทา่ใดทีแ่สดงอาการวา่ระบบภมิูคุ้มกนัของตนสามารถควบคมุเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีได้
โดยการสร้างแอนติบอดี (การมีภมิูตอ่เชือ้ไวรัส) 

ผู้วิจยัต้องการหาค าตอบว่า ยาวิจยัสามารถเพิม่จ านวนแอนตบิอดีในการตรวจเลือด 6 เดือนหลงัจากสิน้สดุการรักษาหรือไม่ เน่ืองจากสิง่นีจ้ะ
แสดงให้เหน็ว่าเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีถกูควบคมุโดยระบบภมูิคุ้มกนัของร่างกาย 

6 เดือนหลงัจากท่ีสิน้สดุการรักษา จ านวนผู้ ท่ีมีแอนตบิอดีตอ่เชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีมีดงันี:้ 
 

 
 

 
 

 
 

กลุ่มคอมโบ 2 1 รายในทุก 30 ราย (3%) ท่ีไดรั้บยา siRNA ขนาด 100 มก. และยากลุ่มเอน็ยซีู มีแอนติบอดีต่อเช้ือ
ไวรัสตบัอกัเสบบีในเลือด 

กลุ่มคอมโบ 3 0 รายจาก 30 ราย (0%) ท่ีไดรั้บยา siRNA ขนาด 200 มก. และยากลุ่มเอน็ยซีู มีแอนติบอดีต่อ
เช้ือไวรัสตบัอกัเสบบีในเลือด 

กลุ่มคอมโบ 4 6 รายจาก 30 ราย (20%) ท่ีไดรั้บยา siRNA ขนาด 200 มก. และยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน 
แอลฟา และยากลุ่มเอน็ยซีู มีแอนติบอดีต่อเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบีในเลือด 

กลุ่มควบคุม 0 รายจาก 35 ราย (0%) ท่ีไดรั้บยากลุ่มเอน็ยซีูเพยีงอยา่งเดียวมีแอนติเจนบนพื้นผวิของเช้ือไวรัส
ตบัอกัเสบบีในระดบัท่ีตรวจไม่พบ 
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• กลุม่คอมโบ 4 (ยา siRNA และยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา และยากลุม่เอ็นยซูี) มีจ านวนผู้ ท่ีมีแอนตบิอดีตอ่เชือ้ไวรัสตบั
อกัเสบบีสดุสงูในเลือด 6 เดือนหลงัจากเสร็จสิน้การรักษามากท่ีสดุ 

หวัข้อนีจ้ะแสดงเฉพาะผลลพัธ์ท่ีส าคญัจากการศกึษาวิจยันีเ้ทา่นัน้ ทา่นสามารถค้นหาข้อมลูเก่ียวกบัผลลพัธ์อ่ืน ๆ ทัง้หมดได้จากเว็บไซต์ท่ีระบไุว้
ในตอนท้ายของสรุปผลการวิจยัฉบบันี ้(ดหูวัข้อท่ี 8) 
 
 
 

5. มีผลที่ไม่พึงประสงค์อะไรบ้าง 

ผลท่ีไม่พงึประสงค ์คือ ปัญหาทางการแพทย์ (เช่น รู้สกึเวียนศีรษะ) ท่ีเกิดขึน้ในระหว่างการศกึษาวิจยั 

● ผลท่ีไม่พงึประสงคเ์หลา่นีมี้การอธิบายไว้ในสรุปผลการวิจยัฉบบันี ้เน่ืองจากแพทย์ผู้วิจยัเช่ือว่าผลท่ีไมพ่งึประสงค์มีความเก่ียวข้องกบัการ

รักษาในการศกึษาวิจยันี ้

● ผลท่ีไม่พงึประสงค์ทัง้หมดนีไ้ม่ได้เกิดขึน้กบัทกุคนท่ีเข้าร่วมการศกึษาวิจยันี ้
● ผลท่ีไม่พงึประสงค์อาจมีตัง้แตไ่มร้่ายแรงไปจนถึงร้ายแรงมาก และอาจแตกตา่งกนัไปในแตล่ะบคุคล 

● สิง่ส าคญัคือ ต้องทราบไว้ว่าผลท่ีไมพ่งึประสงค์ท่ีรายงานไว้ในท่ีนีม้าจากการศกึษาวิจยันีเ้พียงโครงการเดียว  ดงันัน้ ผลท่ีไม่พงึประสงค์ซึง่

แสดงไว้ท่ีนีอ้าจแตกตา่งจากผลท่ีไม่พงึประสงค์ซึง่พบในการศกึษาวิจยัอ่ืน ๆ หรือผลท่ีไม่พงึประสงค์ซึง่ระบไุว้ในเอกสารก ากบัยา 

● ผลท่ีไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงและพบบ่อยได้ระบไุว้ในหวัข้อตอ่ไปนี ้
 
ผลที่ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

ผลท่ีไม่พงึประสงค์จะถือว่า ‘ร้ายแรง’ หากเป็นอนัตรายถึงชีวิต จ าเป็นต้องได้รับการดแูลรักษาในโรงพยาบาล หรือท าให้เกิดปัญหาเรือ้รัง 
 
ระหว่างการศกึษาวิจยัในสว่นนี ้มีผู้ เข้าร่วมการวิจยั 1 รายใน 159 ราย (น้อยกว่า 1%) มีผลท่ีไม่พงึประสงค์ชนิดร้ายแรงที่เก่ียวข้องกบัการรักษา
ด้วยยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟาในการศกึษาวิจยั: 
 

• ผู้ เข้าร่วมการวิจยัรายนีไ้ด้รับยา siRNA ขนาด 200 มก. และยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา และยากลุม่เอ็นยซูใีนกลุม่คอม
โบ 4 และเกิดอาการกลวัหรือวิตกกงัวลอยา่งรุนแรงอย่างกะทนัหนั (ปฏิกิริยาต่ืนตระหนก) 

ไม่มีผู้ เข้าร่วมการวิจยัในกลุม่ใด ๆ เสยีชีวติเน่ืองจากผลท่ีไม่พงึประสงค์ซึง่อาจเก่ียวข้องกบัยาวิจยัใด ๆ 

กลุ่มคอมโบ 6 1 รายจาก 34 ราย (3%) ท่ีไดรั้บยา siRNA ขนาด 200 มก. และยา TLR7 และยากลุ่มเอน็ยซีู มี
แอนติบอดีต่อเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบีในเลือด 

กลุ่มควบคุม 0 รายจาก 35 ราย (0%) ท่ีไดรั้บยากลุ่มเอน็ยซีูเพยีงอยา่งเดียวมีแอนติบอดีต่อเช้ือไวรัสตบัอกัเสบบี
ในเลือด 



Layperson summary date: September 2024 

RO_WV41073_final-LPS_09-Sept-2024_English_Translated 

into Thai for Thailand_28Oct2024 

 Page 11 of 13 

 

 
ระหว่างการศกึษาวิจยัในสว่นนี ้มีผู้ เข้าร่วมการวิจยับางรายหยดุใช้ยาเน่ืองจากผลท่ีไม่พงึประสงค์: 
 

 
 
ผลที่ไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อยที่สุด 

โดยสรุปแล้ว ผู้ เข้าร่วมการวิจยัสามารถทนตอ่แบบแผนการรักษาท่ีใช้ยาหลายตวัร่วมกนัทัง้ 5 แบบได้ดี ผลท่ีไมพ่งึประสงค์ของแบบแผนการ
รักษาท่ีใช้ยาหลายตวัร่วมกนัแตล่ะแบบ (กลุม่คอมโบ 2 กลุม่คอมโบ 3 กลุม่คอมโบ 4 และกลุม่คอมโบ 6) เป็นไปตามท่ีคาดไว้ โดยพิจารณาจาก
ความเสี่ยงท่ีทราบจากการรักษาแบบยาเด่ียว ไมพ่บข้อกงัวลด้านความปลอดภยัใหม ่

ระหว่างการศกึษาวิจยัในสว่นนี ้ผู้ เข้าร่วมการวิจยัประมาณ 8 รายจาก 10 ราย (78%) มีผลท่ีไม่พงึประสงค์ซึง่ไม่ถือวา่เป็นชนิดร้ายแรง 
 

 

มีผู้เข้าร่วมการวจัิยจ านวนเท่าใดท่ีมีผลท่ีไม่พงึประสงค์ซ่ึงไม่ถือว่าเป็นชนิด
ร้ายแรง 

ยา siRNA ขนาด 100 มก. และยากลุ่ม
เอ็นยูซีในกลุ่มคอมโบ 2 

22 รายจาก 30 ราย (73%) 

ยา siRNA ขนาด 200 มก. และยากลุ่ม
เอ็นยูซีในกลุ่มคอมโบ 3 

26 รายจาก 34 ราย (77%) 

ยากลุ่มเอ็นยูซีเพียงอย่างเดียว
ในกลุ่มควบคุม 

4 รายจาก 35 ราย (11%) 

19 รายจาก 30 ราย (63%) 

ยา siRNA ขนาด 200 มก. และยาเพกิเลตเต็ด อินเตอร์
เฟียรอน แอลฟา และยากลุ่มเอ็นยูซีในกลุ่มคอมโบ 4 

30 รายจาก 30 ราย (100%) 

ยา siRNA ขนาด 200 มก. และยา TLR7 และยากลุ่มเอ็น
ยูซีในกลุ่มคอมโบ 3 

มีผู้เข้าร่วมการวจัิยจ านวนเท่าใดท่ีหยุดใช้ยาเน่ืองจากผลท่ีไม่พงึประสงค์ 

ยา siRNA ขนาด 100 มก. และยากลุ่มเอ็น
ยูซีในกลุ่มคอมโบ 2 1 รายจาก 30 ราย (3%) 

ยา siRNA ขนาด 200 มก. และยากลุ่ม
เอ็นยูซีในกลุ่มคอมโบ 3 0 รายจาก 30 ราย (0%) 

ยา siRNA ขนาด 200 มก. และยาเพกิเลตเต็ด อินเตอร์
เฟียรอน แอลฟา และยากลุ่มเอ็นยูซีในกลุ่มคอมโบ 4 

6 รายจาก 30 ราย (20%) 

ยา siRNA ขนาด 200 มก. และยา TLR7 และยากลุ่ม
เอ็นยูซีในกลุ่มคอมโบ 3 2 รายจาก 34 ราย (6%) 

ยากลุ่มเอ็นยูซีเพียง
อย่างเดียวในกลุ่ม

ควบคุม 

1 รายจาก 35 ราย (3%) 
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ผลท่ีไม่พงึประสงค์ท่ีพบบ่อยที่สดุแสดงอยูใ่นรูปภาพด้านลา่ง ซึง่เป็นผลท่ีไม่พงึประสงค์ท่ีพบบ่อยที่สดุ 6 อยา่งในการศกึษาวิจยัสว่นนี ้ผู้ เข้าร่วม
การวิจยับางรายมีผลท่ีไมพ่งึประสงค์มากกว่าหนึง่อย่าง ซึง่หมายความว่าผู้ เข้าร่วมการวิจยัเหลา่นีร้วมอยูใ่นสว่นของภาพนีม้ากกว่าหนึง่สว่น 

 

 
ผลที่ไม่พึงประสงค์อื่น ๆ 

ทา่นสามารถค้นหาข้อมลูเก่ียวกบัผลท่ีไมพ่งึประสงค์อ่ืน ๆ (ท่ีไม่ได้ระบไุว้ในหวัข้อตา่ง ๆ ด้านบน) ได้จากเว็บไซต์ซึง่ระบไุว้ในตอนท้ายของสรุป
ผลการวิจยัฉบบันี ้– ดหูวัข้อท่ี 8 
 
 

6. การศึกษาวจิัยนีม้ีส่วนช่วยในการวิจัยอย่างไร 

ข้อมลูท่ีน าเสนอในท่ีนีม้าจากสว่นหนึง่ของการศกึษาวิจยั PIRANGA ในผู้ ท่ีมีการตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีในระยะยาว ผลลพัธ์เหลา่นีม้าจากกลุม่
คอมโบ 2, 3, 4 และ 6 ท่ีได้รายงานไว้ในเดือนกรกฎาคม 2567 ผลลพัธ์เหลา่นีช้่วยให้ผู้วิจยัเรียนรู้เพิ่มเตมิเก่ียวกบัการตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบี 
และยาวิจยั อนัได้แก่ ยากลุม่เอ็นยซูี, ยาเพกิเลตเตด็ อินเตอร์เฟียรอน แอลฟา, ยา TLR7 และยา siRNA 
 
 
 
 

มีผู้เข้าร่วมการวิจัยกีเ่ปอร์เซ็นต์ที่มผีลทีไ่ม่พงึประสงค์เหล่านี้ 

กลุ่มคอมโบ 2 กลุ่มคอมโบ 
3 

กลุ่มคอมโบ 4 

% ของผู้ เข้าร่วมการวิจยั กลุ่มคอมโบ 6 กลุ่มควบคุม 

ระดบัของสารท่ีช่ือว่า 'อะลานีนอะมิโนทรานส์เฟอเรส' ใน
เลือดสูงข้ึน ซ่ึงบ่งช้ีว่าอาจมีความเสียหาย 

เกิดข้ึนกบัตบั 

% ของผู้ เข้าร่วมการวิจยั 

ระดบัของสารท่ีช่ือว่า 'แอสพาร์เตตอะมิโนทรานส์
เฟอเรส' ในเลือดสูงข้ึน ซ่ึงบ่งช้ีวา่อาจมีความ

เสียหายเกิดข้ึนกบัตบั หวัใจ และไต 

ส่วนของเซลลเ์มด็เลือดท่ีช่วยในการแขง็ตวั
ของเลือดอยูใ่นระดบัต ่ำ 

ระดบันิวโทรฟิลในเลือดต ่ำ ซ่ึงเป็นเมด็เลือดขาว
ชนิดหน่ึงท่ีช่วยร่างกายในการต่อสูก้บัการติดเช้ือ 

อาการบริเวณผวิหนงัท่ีแทงเข็มเพือ่ใหก้าร
รักษา 

อาการคลา้ยไขห้วดัใหญ่ 



Layperson summary date: September 2024 

RO_WV41073_final-LPS_09-Sept-2024_English_Translated 

into Thai for Thailand_28Oct2024 

 Page 13 of 13 

 

 

7. มีแผนที่จะท าการศึกษาวิจยัอื่น ๆ หรือไม่ 

ณ ขณะท่ีจดัท าสรุปผลการวิจยัฉบบันี ้ยงัไม่มีการวางแผนท่ีจะท าการศกึษาวิจยัเก่ียวกบัยา siRNA หรือยา TLR7 เพิ่มเตมิ 
 
 
 

8. สามารถหาข้อมูลเพิ่มเติมได้จากที่ใด 

ทา่นสามารถหาข้อมลูเพิ่มเตมิเก่ียวกบัการศกึษาวิจยันีไ้ด้จากเวบ็ไซต์ท่ีระบไุว้ด้านลา่ง: 
• https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/ NCT04225715 
• https://forpatients.roche.com/en/trials/infectious-diseases/hbv/a-trial-to-evaluate-the-efficacy-and-safety-of-multiple-

42976.html 
 
 
จะสามารถติดต่อกับใครได้บ้าง หากมีค าถามเกี่ยวกับการศึกษาวิจัยนี ้

หากทา่นมีค าถามเพิ่มเตมิหลงัจากอ่านบทสรุปนี:้ 

• เข้าไปท่ีเว็บไซต์ ForPatients และกรอกแบบฟอร์มการตดิตอ่ – https://forpatients.roche.com/en/trials/infectious-

diseases/hbv/a-trial-to-evaluate- the-efficacy-and-safety-of-multiple-42976.html 

• ตดิตอ่ตวัแทนท่ีส านกังานของบริษัทโรชในพืน้ท่ีของทา่น 

หากทา่นเข้าร่วมการศกึษาวิจยันีแ้ละมีค าถามใด ๆ เก่ียวกบัผลการวิจยั: 

• โปรดพดูคยุกบัแพทย์ผู้วิจยัหรือเจ้าหน้าท่ีวิจยัที่โรงพยาบาลหรือคลนิิกที่ด าเนินการศกึษาวิจยั 

หากทา่นมีค าถามเก่ียวกบัการรักษาของตนเอง: 

• โปรดพดูคยุกบัแพทย์ผู้ รับผิดชอบการรักษาของทา่น 
 
ใครเป็นผู้จัดท าและออกค่าใช้จ่ายส าหรับการศึกษาวิจัยนี ้

การศกึษาวิจยันีจ้ดัท าและออกคา่ใช้จ่ายโดยบริษัท เอฟ. ฮอฟฟ์แมน-ลาโรช จ ากดั ซึง่มีส านกังานใหญ่อยูใ่นเมืองบาเซลิ ประเทศสวิตเซอร์แลนด์ 

 
ช่ือเต็มของการศึกษาวิจัยและข้อมูลระบุอ่ืน ๆ 

ช่ือเตม็ของการศกึษาวิจยันีคื้อ: ‘การศกึษาวิจยัแบบแพลตฟอร์มระยะท่ี 2 แบบสุม่ ปรับเปล่ียนได้ และเปิดเผยช่ือยาเพ่ือประเมนิประสทิธิผลและ
ความปลอดภยัของแบบแผนการรักษาโดยใช้ยาหลายชนิดร่วมกนัหลายแบบในผู้ เข้าร่วมการวิจยัทีเ่ป็นโรคไวรัสตบัอกัเสบบีเรือ้รัง’ 

การศกึษาวิจยันีเ้รียกอีกช่ือหนึง่ว่า ‘PIRANGA’ (พรัินกา) 

● รหสัโครงการวิจยัส าหรับการศกึษาวิจยันีคื้อ: WV41073 

● รหสัในเว็บไซต์ ClinicalTrials.gov ส าหรับการศกึษาวิจยันีคื้อ: NCT04225715 

● หมายเลขฐานข้อมลู EudraCT ส าหรับการศกึษาวิจยันีคื้อ: 2019-002086-35 

https://forpatients.roche.com/en/trials/infectious-diseases/hbv/a-trial-to-evaluate-the-efficacy-and-safety-of-multiple-42976.html
https://forpatients.roche.com/en/trials/infectious-diseases/hbv/a-trial-to-evaluate-the-efficacy-and-safety-of-multiple-42976.html

