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การศึกษาเบื้องต้นเปรยีบเทียบประสิทธิภาพและความปลอดภัยต่อระบบหัวใจของ 
ยาชีววัตถุคล้ายคลึงกับยาต้นแบบของยาทราสทูซูแมบในการรักษาโรคมะเร็งเต้านม
ระยะเริ่มต้น: การศึกษาแบบย้อนหลัง 
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บทคัดย่อ 

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาชีววัตถุคล้ายคลึงของทราสทูซูแมบยังไม่พบการศึกษาในประเทศไทย 
การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาชีววัตถุคล้ายคลึงเปรียบเทียบกับยาต้นแบบ
ของยาทราสทูซูแมบในผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้น การศึกษาเชิงวิเคราะห์แบบย้อนหลังนี้รวบรวมข้อมูลจาก  
เวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ของผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้นที่มีการแสดงออกของตัวรับ HER2 ได้รับการรักษาด้วย 
ยาทราสทูซูแมบต้นแบบหรือชีววัตถุคล้ายคลึงเป็นครั้งแรก ในช่วงวันที่ 1 สิงหาคม พ.ศ. 2562 ถึง 1 ตุลาคม พ.ศ. 2564 
ณ โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ ผลลัพธ์หลัก คือ อาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบหัวใจเป็นระยะเวลา 1 ปีและอัตรา
การตอบสนอง โดยมีผู้ป่วยผ่านเกณฑ์คัดเข้าทั้งหมด 54 ราย เป็นผู้ป่วยในกลุ่มยาต้นแบบ 30 ราย (ร้อยละ 55.6) และ
กลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง 24 ราย (ร้อยละ 44.4) ผู้ป่วยทั้งหมดเป็นเพศหญิงอายุเฉลี่ย 57.5 ปี ในกลุ่มยาต้นแบบ และ 
51.8 ปี ในกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง ผู้ป่วยส่วนใหญ่ได้รับยาเคมีบ าบัดสูตร AC (adriamycin, cyclophosphamide) + 
ยาเคมีบ าบัดกลุ่ม taxane  ทุก 3 สัปดาห์ ทั้งกลุ่มยาต้นแบบและกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึงมีอัตราการตอบสนองใกล้เคียง
กัน คือ ร้อยละ 93.3 และ 90.9 ตามล าดับ โดยพบว่ามีผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคหัวใจล้มเหลวหลังได้รับยา 
ทราสทูซูแมบจ านวน 2 รายในกลุ่มยาต้นแบบและไม่พบในกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง ผู้ป่วยที่ได้รับยาต้นแบบมีค่าเฉลี่ยการ
เปลี่ยนแปลงการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายอยู่ที่ร้อยละ -6.2 และ -0.4 ตามล าดับ โดยไม่มีความแตกต่างกันอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ การศึกษาเบื้องต้นนี้แสดงให้เห็นแนวโน้มว่าการรักษาด้วยยาทราสทูซูแมบทั้งยาต้นแบบและยาชีววัตถุ
คล้ายคลึงในผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้นที่มีการแสดงออกของตัวรับ HER2 ไม่แตกต่างกันในแง่ของประสิทธิภาพและ
อาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบหัวใจ  
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ABSTRACT  

Due to limited research in Thailand, this study was conducted to compare the efficacy and safety of 

trastuzumab biosimilars to the prototype in the treatment of early breast cancer. Data was collected from 

electronic medical records of patients with HER2-positive early breast cancer who were first treated with 

trastuzumab biosimilars or the prototype between 1 August 2019 and 1 October 2021 at Maharaj Nakorn Chiang 

Mai Hospital. The primary outcomes of a one-year follow up were cardiotoxicity and response rate. Of the 54 

patients included in the study, 30 were in the prototype group (55.6%) and 24 in the biosimilar group (44.4%). 

All patients were women with an average age 57.5 years in the prototype group and 51.8 years in the biosimilar 

group. Most patients received trastuzumab with paclitaxel every 3 weeks following the regimen of adriamycin 

and cyclophosphamide. The response rate for both groups was similar with 93.3% in the prototype and 90.9% in 

the biosimilar. During the trastuzumab treatment, two patients in the prototype group were diagnosed with 

heart failure, while none in the biosimilar group received this diagnosis. The mean change of the left ventricular 

ejection fraction (LVEF) from baseline was greater, but was not anymore significant in the prototype group than 

that of the biosimilar group; -6.2% vs -0.4% This pilot study showed that the trastuzumab biosimilars revealed a 

similar efficacy and cardiotoxicity compared with that of the prototype group in treating HER2-positive early 

breast cancer. 

 

Keywords: trastuzumab, originator, biosimilar, early breast cancer, left ventricular ejection fraction 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Received: 3 May 2023; Revised: 11 August 2023; Accepted: 12 August 2023 

mailto:buntitabhon.s@cmu.ac.th


  
 

Junjamkrajang N. et al. 

 

 

Thai Bull Pharm Sci. 2024;19(1):83-94           |85| 
 
  

บทน า  
โรคมะเร็งที่พบมากเป็นอันดับแรกในผู้หญิง คือ 

โรคมะเร็งเต้านม โดยส่วนใหญ่มักเกิดในช่วงอายุ 35-70 ปี1 
มีอัตราการรอดชีวิตใน 5 ปี สูงถึงร้อยละ 90.32 โรคมะเร็ง
เต้ านมจะมี การตรวจหาตั วรับ  human epidermal 
growth factor type 2 receptor (HER2/neu) หากผู้ป่วย
รายใดมีเซลล์มะเร็งที่จ านวนตัวรับ HER2 บนผิวเซลล์
มากกว่า เซลล์ทั่ วไป จะจัดผู้ป่ วยรายนั้นเป็น HER2 
positive (HER2+) โดยเซลล์มะเร็งที่มี HER2 positive มี
แนวโน้มที่จะเจริญเติบโตและแบ่งตัวเร็วกว่าเซลล์มะเร็ง 
HER2 negative จากสถิติพบว่าประมาณร้อยละ 20 ของ
ผู้ป่วยมะเร็งเต้านมมักจะตรวจพบ HER2 positive3 

ท ร า ส ทู ซู แ ม บ เป็น ย า ชี ว วั ต ถุ ที่ พัฒน าจ าก
โมโนโคลนอลแอนติบอดี (monoclonal antibody) ซึ่ง
จัดเป็นการรักษาแบบมุ่งเป้า (targeted therapy) มีข้อบ่งใช้
ในการรั กษามะเร็ ง เต้ านมระยะเริ่ มต้นและระยะ
แพร่กระจายที ่ม ี HER2 positive4 โดยการออกฤทธิ์
ของทราสทูซูแมบ คือ เมื่อยาจับกับ HER2 receptor แล้ว
จะยับยั้ งไม่ ให้เกิดการ dimerization ระหว่าง HER2 
receptor กับ EGFR receptor ตัวอ่ืน ๆ ดังนั้นจึงเป็นการ
ยับยั้งการส่งสัญญาณภายในเซลล์ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 
PI3K/Akt pathway และ RAS/MAPK pathway ผลคือ
เกิดการยับยั้งกระบวนการต่าง ๆ ได้แก่ การเจริญเติบโต 
(growth) ของเซลล์ การเพิ่มจ านวนเซลล์ (proliferation) 
การเกิด apoptosis (program cell death) ของเซลล์จึง
ท าให้เซลล์มะเร็งไม่สามารถมีชีวิตต่อไปได้ และอีกกลไก
หนึ่งคือ เมื่อยาทราสทูซูแมบจับกับ HER2 receptor แล้ว
ยังสามารถกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันของร่ างกาย ได้แก่ 
กระบวนการ antibody-dependent cellular cytotoxicity 
(ADCC) และ complement-dependent cytotoxicity 
(CDC) โดยส่วน Fc-gamma receptor บนผิว natural 
killer cells (NK cells) จะจับกับส่วน Fc-domain ของ
ตัวยาจากนั้น NK cell จะปล่อย cytokines ต่าง ๆ มา
ท าลายเซลล์มะเร็งท าให้เกิดการแตกของเซลล์มะเร็ง

บริเวณที่ยาทราสทูซูแมบไปจับกับ HER2 receptor5 จาก
การศึกษาทางคลินิก เช่น HERA trial6 หรือ BCIRG-0067 
พบว่า ในผู้ป่ วยมะเร็ ง เต้ านมระยะเริ่มต้นที่มี  HER2 
positive พบว่าการให้ทราสทูซูแมบร่วมกับยาเคมีบ าบัด
สามารถลดอัตราการกลับมาเป็นซ้ าและอัตราการเสียชีวิต
ได้มากกว่าการให้ยาเคมีบ าบัดเพียงอย่างเดียว6,7 โดยเพิ่ม
ระยะเวลาอยู่รอดโดยโรคสงบได้ร้อยละ 10 และเพิ่มอัตรา
การรอดชีวิตใน 10 ปี ได้ถึงร้อยละ 98 แต่เนื่องด้วยราคา
ยาต้นแบบของทราสทูซูแมบที่สูงในปัจจุบันจึงมีพัฒยา
ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (biosimilar) เพื่อเพิ่มโอกาสให้ผู้ป่วย
เข้าถึงยามากข้ึน ส าหรับประเทศไทย ส านักคณะกรรมการ
อาหา ร ไ ด้อนุม ัต ิใ ห้ใ ช ้ย า ใ ช ้ย า ช ีว ว ัต ถุค ล ้า ยคลึง
ของทราสทูซูแทบเมื่อปี พ.ศ. 2561 เป็นครั้งแรก ได้แก่ 
ogivri®9 และ herzuma®10 

การศึกษาของ Rugo HS และคณะ11 ในปี 2017 
เพื่ อ เ ป รี ยบ เที ยบกา รตอบสนองของ ย าต้ น แ บ บ 
herceptin® และยาชี ววั ตถุ คล้ ายคลึ ง  MYL-1401O 
(ogivri®) ในผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะแพร่กระจายที่มี 
HER2 เป็นบวก จ านวน 458 ราย  พบว่าประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยระหว่างการใช้ยาต้นแบบกับยาชีววัตถุ
คล้ายคลึงไม่แตกต่างกัน แต่เนื่องจากเป็นการศึกษาผลลพัธ์
ทางคลินิกในผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะแพร่กระจาย จึงยังไม่
สามารถคาดการณ์ถึงประสิทธิภาพและความปลอดภัยใน
ผู้ป่วยเต้ามะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้นได้ อีกทั้งในปัจจุบันยัง
ไม่พบงานวิจัยที่ท าการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยของยาชีววัตถุคล้ายคลึงกับยาต้นแบบ
ของยาทราสทูซูแมบในประเทศไทย 

ดังนั้นการศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษา
ประสิทธิภาพจากอัตราการตอบสนองในผู้ป่วยมะเร็ง
เต้านมระยะเร่ิมต้น และศึกษาความปลอดภัยโดยพิจารณา
จากอาการไม่พึงประสงค์ต่อหัวใจของยาชีววัตถุคล้ายคลึง
เปรียบเทียบกับยาต้นแบบ ณ โรงพยาบาลมหาราชนคร
เชียงใหม่ โดยข้อมูลที่ได้นี้จะท าให้ทราบข้อมูลประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยของการใช้ยาชีววัตถุคล้ายคลึงทราสทูซู
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แมบในการรักษาโรคมะเร็็งเต้านมระยะเริ่มต้นแทนการใช้
ยาต้นแบบ 
 

วิธีการศึกษา 
รูปแบบการศึกษา 

การศึกษานี้ เป็นการศึกษาเชิงวิ เคราะห์แบบ
ย้อนหลัง (retrospective cohort study) เพื่อเปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาชีววัตถุคล้ายคลึง
กับยาต้นแบบของยาทราสทูซูแมบ โดยรวบรวมข้อมูลจาก
เวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ของผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะ
เริ่มต้นที่มีการแสดงออกของตัวรับ HER2 และได้รับการ
รักษาด้วยยาทราสทูซูแมบต้นแบบ คือ herceptin® หรือ
ชีววัตถุคล้ายคลึง คือ ogivri® และ herzuma® เป็น
ครั้งแรก ในช่วงวันที่ 1 สิงหาคม พ.ศ. 2562 ถึง 1 ตุลาคม 
พ.ศ. 2564 โดยเก็บข้อมูลของผู้ป่วยคนสุดท้ายไม่เกินวันที่ 
1 ตุลาคม พ.ศ. 2565 ณ โรงพยาบาลมหาราชนคร 
เชียงใหม่ ผลลัพธ์หลักของการศึกษา คือ ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัย โดยผลลัพธ์หลักเรื่องประสิทธิภาพติดตาม
จากอัตราการตอบสนอง และผลลัพธ์หลักเรื่องความ
ปลอดภัยติดตามจากการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบ
หัวใจ เช่น การเกิดภาวะหัวใจล้ม เหลว หรือ การ
เปลี่ยนแปลงการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้าย  ( left 
ventricular ejection fraction, LVEF) ภายในระยะเวลา 
1 ปีของการใช้ยา และงานวิจัยนี้ได้ผ่านการรับรองจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะแพทยศาสตร์  
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ เมื่อวันที่  27 กันยายน 2565 
(เอกสารเลขที่ 333/2565) 
 

กลุ่มตัวอย่าง 
หากค านวณกลุ่มตัวอย่างตาม estimated sample 

size for two- sample comparison of proportions 
(non-inferiority) อ้างอิงอัตราการตอบสนองที่ร้อยละ 
72.89 จากการศึกษาของ Rugo HS11 เมื่อค่า alpha = 0.05 
(one-sided), beta = 0.80 และ delta = 0.13 จะได้กลุ่ม
ตัวอย่าง 145 รายต่อกลุ่ม รวมกลุ่มตัวอย่างทั้งหมด 290 

ราย แต่เนื่องจากการส ารวจข้อมูลผู้ใช้ยาชีววัตถุคล้ายคลึง
ของยาทราสทูซูแมบทั้งหมดของโรงพยาบาลพบว่าไม่ถึง
จ านวนที่ก าหนด ดังนั้นการศึกษานี้จะเป็นการศึกษาเบื้องต้น
ที่ใช้ข้อมูลของผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้นที่มีการ
แสดงออกของตัวรับ HER2 และได้รับการรักษาด้วยยา 
ทราสทูซูแมบ ตามแนวทางการก ากับการใช้ยาทราสทูซู
แมบ ตามการก ากับการใช้ยาบัญชี จ(2)12 หรือหลักเกณฑ์
การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลส าหรับผู้ป่วยโรคมะเร็งและ
โลหิตวิทยาซึ่งจ าเป็นต้องใช้ยาที่มีค่าใช้จ่ายสูง (ว 1342)13 
ทุกราย เป็นครั้งแรก ในช่วงวันที่ 1 สิงหาคม พ.ศ. 2562 
ถึง 1 ตุลาคม พ.ศ. 2564 ณ โรงพยาบาลมหาราชนคร
เชียงใหม่ โดยยาต้นแบบ คือ herceptin® หรือยาชีววัตถุ
คล้ายคลึง คือ คือ ogivri® และ herzuma®  

โดยเกณฑ์การคัดเข้า คือ ผู้ป่วยหญิงที่ได้รับการ
วินิจฉัยจากแพทย์ว่าเป็นมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้นที่มีการ
แสดงออกของตัวรับ HER2 และได้รับการรักษาด้วยยา 
ทราสทูซูแมบตามแนวทางการพิจารณา อย่างน้อย 1 รอบ
การรักษาหลังการผ่าตัดเพื่อรักษามะเร็งเต้านมระยะ
เริ่มต้น (adjuvant chemotherapy) และมีการประเมิน
การบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายด้วยคลื่นเสียงความถี่สูง 
(echocardiogram, ECHO) อย่างน้อย 1 ครั้งก่อนเริ่ม
การรักษาด้วยทราสทูซูแมบ แต่หากผู้ป่วยมีข้อมูลใน
เวชระเบียนไม่สมบูรณ์หรือไม่เพียงพอที่จะน ามาวิเคราะห์
ข้อมูล ผู้ป่วยที่อยู่ในโครงการทุนวิจัย ผู้ป่วยที่ได้รับยา 
pertuzumab และผู้ป่วยที่มีการเปลี่ยนแผนการรักษาข้าม
กลุ่มระหว่างยาต้นแบบและยาชีววัตถุ จะถูกคัดออกจาก
การศึกษา 
 

การเก็บรวบรวมข้อมูล 
ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย ได้แก่ อายุ น้ าหนัก สิทธิ

การรักษา ประเภทการผ่าตัด ระยะเวลาก่อนเริ่ม
ย า ทราสทูซูแมบครั้งแรกหลังได้รับการผ่าตัดเต้านม 
ประวัติการใช้ยาทั้งสูตรยาเคมีบ าบัดหรือยาต้านฮอร์โมนที่
เคยได้รับ สถานะตัวรับฮอร์โมน ระดับการแสดงออกของ 
HER2 ระยะโรคมะเร็ง ECOG Performance Status และ
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โรคร่วมที่เพิ่มความเสี่ยงของการเกิดภาวะหัวใจล้มเหลว 
เช่น โรคไขมันในเลือดสูง , โรคเบาหวาน, โรคความดัน
โลหิตสูง, โรคไทรอยด์สูงหรือต่ า และภาวะหัวใจห้องบนสั่น
พลิ้ว โดยจะเก็บข้อมูลดังกล่าวเพียง 1 ครั้งก่อนเริ่มการ
รักษา  

ข้อมูลการใช้ยาทราสทูซูแมบ  ได้แก่ ขนาดยา 
จ านวนรอบการรักษา เหตุผลของการหยุดยาก่อนครบ
ก าหนดหรือการหยุดยาชั่วคราว  

ข้อมูลด้านประสิทธิภาพ คือ อัตราการตอบสนอง 
พิจารณาจากการกลับมาเป็นซ้ า จากการบันทึกของแพทย์ 
หากไม่มีการบันทึกของแพทย์จะประเมินจากผลแมมโมแกรม 
(mammogram) ที่ติดตามผลครั้งล่าสุดที่มีบันทึกไว้ใน
เวชระเบียนหลังจากเริ่มใช้ยาทราสทูซูแมบครั้งแรกและจะ
พิจารณาว่าผู้ป่วยมีการกลับมาเป็นซ้ าเมื่ อค่า breast 
imaging recording and data system (BI-RADS) ระดบั 
4 หรือ 5  โดยผู้ป่วยแต่ละรายติดตามประสิทธิภาพการ
รักษาอย่างน้อย 1 ปี โดยวันที่สิ้นสุดการศึกษา คือ 1 
ตุลาคม พ.ศ. 2565 

ข้อมูลด้านความปลอดภัย  คือ อาการไม่พึ ง
ประสงค์ต่อระบบหัวใจ ได้แก่ ค่าการบีบตัวของหัวใจห้อง
ล่างซ้ายก่อนเริ่มยา ค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้าย
ของเดือนที่ 3, 6, 9 และ 12 หลังเริ่มยาทราสทูซูแมบ โดย
คลาดเคลื่อนจากวันนัดไม่เกิน 1 เดือน และการเกิดภาวะ
หัวใจล้มเหลวตามการวินิจฉัยของแพทย์หลังได ้ร ับ
ยาทราสทูซูแมบ  
 

การวิเคราะห์ข้อมูล 
การวิเคราะห์ข้อมูลโดยโปรแกรม STATA (14.0) 

โดยข้อมูลลักษณะทั่วไปของผู้ป่วย ข้อมูลการใช้ยา  
ทราสทูซูแมบ ข้อมูลประสิทธิภาพและความปลอดภัย จะ
แสดงผลเป็นค่าเฉลี่ย ± ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน, ความถี่ 
(ร้อยละ) หรือ ค่ามัธยฐาน (ค่าพิสัยระหว่างควอไทล์) 
แล้วแต่ลักษณะของข้อมูล ส่วนความแตกต่างระหว่างกลุ่ม 
วิเคราะห์ด้วย chi-square, Fisher’s exact test, t-test 
หรือ Mann Whitney U test ขึ้นอยู่กับการกระจายตัว

และลักษณะของข้อมูล และมีความแตกต่างทางสถิติเมื่อ
ก าหนดค่าระดับนัยส าคัญ (alpha level) ที่ 0.05 
 

ผลการศึกษา 
ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย 

ผู้ป่วยผ่านเกณฑ์คัดเข้าจ านวน 92 ราย แต่ถูกคัด
ออก 38 ราย เนื่องจากมีข้อมูลในเวชระเบียนไม่สมบูรณ์ 
18 ราย มีผู้ป่วยเข้าร่วมโครงการวิจัยอ่ืน 6 ราย มีผู้ป่วยที่
ได้รับยา pertuzumab 11 ราย และมีผู้ป่วยที่เปลี่ยนกลุ่ม
ยาต้นแบบกับยาชีววัตถุคล้ายคลึงระหว่างการรักษา 3 ราย 
ท าให้จ านวนกลุ่มตัวอย่างในการศึกษามีจ านวนทั้งสิ้น 54 
ราย โดยแบ่งเป็นผู้ป่วยในกลุ่มยาต้นแบบ 30 ราย (ร้อยละ 
55.6) กลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง 24 ราย (ร้อยละ 44.4) 
โดยผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่มมีลักษณะใกล้เคียงกัน จากข้อมูลทั่วไป
ของผู้ป่วย (ตารางที่ 1) พบว่าผู้ป่วยที่เข้ามาในการศึกษา
ทั้งสองกลุ่มส่วนใหญ่อายุมากกว่า 50 ปี โดยอายุเฉลี่ยของ
กลุ่มยาต้นแบบและกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง คือ 57.5±9.5 
ปี และ 51.8±10.0 ปี ตามล าดับ และน้ าหนักเฉลี่ยของ
กลุ่มยาต้นแบบและกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง คือ 56.9±8.9 
กิโลกรัม และ 59.2±9.0 กิโลกรัม ตามล าดับ ผู้ป่วยทั้งหมด
ในกลุ่มยาต้นแบบใช้สิทธิเบิกจ่ายตรง และในกลุ่มยาชีว
วัตถุคล้ายคลึงร้อยละ 62.5 ใช้สิทธิประกันสุขภาพถ้วน
หน้า ร้อยละ 37.5 ใช้สิทธิประกันสังคม ผู้ป่วยส่วนใหญ่
ไ ด้ รั บ ก า ร ผ่ า ตั ด เ ต้ า น ม แ บ บ  modified radical 
mastectomy (MRM) คือ การตัดเต้านมทั้งหมดและตัด
ต่อมน้ าเหลืองใต้รักแร้ คิดเป็นร้อยละ 100 ในผู้ป่วยกลุ่ม
ยาต้นแบบและร้อยละ 87.5 ในผู้ป่วยกลุ่มยาชีววัตถุ
คล้ายคลึง ระยะเวลาก่อนเริ่มยาทราสทูซูแมบครั้งแรกหลัง
ได้รับการผ่าตัดเต้านมในกลุ่มยาต้นแบบคือ 128.9±74.8 
วัน และในกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึงคือ 109.2±56.6 วัน 
สูตรยาเคมีบ าบัดส่วนใหญ่ที่ได้รับร่วมกับยาทราสทูซูแมบ 
คือ adriamycin, cyclophosphamide (AC) + ยาเคมี
บ าบัดกลุ่ม taxane ทุก 3 สัปดาห์ คิดเป็นร้อยละ 96.7 ใน
ผู ้ป่วยกลุ ่มยาต้นแบบและร้อยละ 95.8 ในผู ้ป่วยกลุ ่ม
ยาชีววัตถุคล้ายคลึง ผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มมากกว่าร้อยละ 50 
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ได้รับการรักษาด้วยฮอร์โมนบ าบัด คิดเป็นร้อยละ 56.7 ใน
ผู ้ป่วยกลุ ่มยาต้นแบบและร้อยละ 66.7 ในผู ้ป่วยกลุ่ม
ยาชีววัตถุคล้ายคลึง โดยร้อยละ 50.0 ในผู้ป่วยทั้งสองกลุ่ม
มีการแสดงออกตัวรับฮอร์โมนเป็นบวก และผู้ป่วยส่วนใหญ่
ในการศึกษามีการแสดงออกของ HER2 จากผล IHC เป็น 
3+ คิดเป็นร้อยละ 80.0 ในผู้ป่วยกลุ่มยาต้นแบบและร้อยละ 
75.0 ในผู้ป่วยกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง ผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็น
มะเร็งเต้านมระยะ 2 (early stage invasive cancer) คิด
เป็นร้อยละ 70.0 ในผู้ป่วยกลุ่มยาต้นแบบและร้อยละ 62.5 
ในผู้ป่วยกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง ก่อนเร่ิมยาทราสทูซูแมบ
ครั้งแรกผู้ป่วยกลุ่มยาต้นแบบทุกรายและกลุ่มยาชีววัตถุ
คล้ายคลึงร้อยละ 95.8 มีค่าการท างานของร่างกาย 
(ECOG) เท่ากับ 0 ผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มมากกว่าร้อยละ 50 ไม่
มีโรคร่วมที่เพิ่มความเสี่ยงของการเกิดภาวะหัวใจล้มเหลว 
ซึ่งได้แก่ โรคไขมันในเลือดสูง, โรคเบาหวาน, โรคความดัน
โลหิตสูง, โรคไทรอยด์สูงหรือต่ า และภาวะหัวใจห้องบนสั่น
พลิ้ว คิดเป็นร้อยละ 56.7 ในผู้ป่วยกลุ่มยาต้นแบบและร้อยละ 
62.5 ในผู้ป่วยกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง 
 

ประสิทธิภาพ 
ประสิทธิภาพติดตามจากอัตราการตอบสนอง 

ผู้ป่วย 2 รายในกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึงไม่พบผลการ
ประเมิน BI-RADS หลังเริ่มยาทราสทูซูแมบจึงไม่ถูกน ามา
ประเมินอัตราการตอบสนอง พบว่าอัตราการตอบสนอง
ใกล้เคียงกันในผู้ป่วยกลุ่มยาต้นแบบและกลุ่มยาชีววัตถุ
คล้ายคลึง คือ ร้อยละ 93.3 และ 90.9 ตามล าดับ ทั้งสอง
กลุ่มมีจ านวนผู้ป่วยกลับมาเป็นซ้ าจ านวน 2 ราย คิดเป็น
ร้อยละ 6.7 ในกลุ่มผู้ป่วยยาต้นแบบ และร้อยละ 9.1 ใน
กลุ่มผู้ป่วยยาชีววัตถุคล้ายคลึงโดยไม่มีความแตกต่างกัน
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ค่ามัธยฐานของระยะเวลาการ
ติดตามผู้ป่วยกลุ่มยาต้นแบบและกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง 
คือ 616 (20.3 เดือน) และ 559 (18.4 เดือน) ตามล าดับ โดย
ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (ตารางที่ 2) 
 

ความปลอดภัย 
การติดตามอาการไม่พึงประสงค์ต่อหัวใจ พบว่า

ค่าเฉลี่ยของจ านวนรอบการรักษาด้วยยาทราสทูซูแมบ
เท่ากับ 16 รอบ ในผู้ป่วยกลุ่มยาต้นแบบและ 15 รอบใน
ผู้ป่วยกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง โดยผู้ป่วย 1 ราย (ร้อยละ 
3.3) กลุ ่มยาต้นแบบ และ  2 ราย (ร้อยละ 9.1) กลุ ่ม
ย าชีววัตถุคล้ายคลึง มีการชะลอการให้ยา 1 เดือน
เนื่องจากค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายน้อยกว่า
ร้อยละ 50 โดยทั้ง 3 รายต้องชะลอการรับยาในรอบที่ 18 
ออกไป 1 เดือน 

ผู้ป่วยที่ต้องหยุดการรักษาก่อนครบแผนการรักษา
เนื่องจากมีค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายน้อยกว่า
ร้อยละ 50 เป็นผู้ป่วย 1 ราย (ร้อยละ 3.3) ในกลุ่มยา
ต้นแบบ ในการได้รับทราสทูซูแมบรอบที่ 13 และ 1 ราย 
(ร้อยละ 4.6) ในกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง ในการได้รับท
ราสทูซูแมบรอบที่ 12 มีผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น
โรคหัวใจล้มเหลวหลังได้รับยาทราสทูซูแมบจ านวน 2 ราย 
(ร้อยละ 6.7) ในกลุ่มยาต้นแบบในการได้รับทราสทูซูแมบ
รอบที่ 4 และ 7 และไม่พบในกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง 
ผู้ป่วยกลุ่มยาต้นแบบทุกรายมีผลตรวจค่าการบีบตัวของ
หัวใจห้องล่างซ้ายระหว่างการรักษา ผู้ป่วย 2 ราย (ร้อยละ 
8.3) ในกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึงไม่มีผลตรวจค่าการบีบตัว
ของหัวใจห้องล่างซ้ายระหว่างการรักษา (ตารางที่ 3) 

ค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายก่อนเริ่มยา 
ทราสทูซูแมบครั้งแรกมีค่าเฉลี่ยเท่ากับร้อยละ 67.9 ใน
ผู้ป่วยกลุ่มยาต้นแบบและร้อยละ 66.4 ในผู้ป่วยกลุ่ม
ย า ชี ววั ตถุ คล้ ายคลึ ง  ผู้ ป่ วยกลุ่ มยาต้นแบบมีการ
เปลี่ยนแปลงค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายครั้ง
สุดท้ายก่อนครบแผนการรักษาเปรียบเทียบกับก่อนเริ่มยา
เท่ากับร้อยละ -6.2 มากกว่าผู้ป่วยกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลงึ
ที่มีการลดลงร้อยละ -0.4 โดยทั้งสองกลุ่มไม่มีความ
แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (ตารางที่ 4) ค่าเฉลี่ย
การบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายหลังได้รับทราสทูซูแมบที่ 

 



  
 

Junjamkrajang N. et al. 

 

 

Thai Bull Pharm Sci. 2024;19(1):83-94           |89| 
 
  

ตารางที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย 

ข้อมูลท่ัวไป ยาต้นแบบ (n=30) ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (n=24) p-value 

อายุ (ปี), ค่าเฉลี่ย±ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 57.53±9.53 51.75±10.04 0.081 
น้ าหนัก (กิโลกรัม), ค่าเฉลี่ย±ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน  56.92±8.87 59.17±8.97 0.361 
สิทธิการรักษา, จ านวน (ร้อยละ)   0.000a 

บัตรประกันสุขภาพถ้วนหน้า 0 (0.00) 15 (62.50)  
เบิกจ่ายตรง 30 (100.00) 0 (0.00)  
ประกันสังคม 0 (0.00) 9 (37.50)  

ประเภทการผ่าตัด, จ านวน (ร้อยละ)   0.082b 
MRM* 30 (100.00) 21 (87.50)  
Breast conserved 0 (0.00) 3 (12.50)  

ระยะเวลาก่อนเริ่มยาทราสทูซูแมบครั้งแรกหลังได้รับการผ่าตัด
เต้านม (วัน), ค่าเฉลี่ย±ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน  

128.90±74.82 109.20±56.58 0.291 

ยาเคมีบ าบัดท่ีได้รับร่วมด้วย, จ านวน (ร้อยละ)   1.000b  
AC + taxane ทุก 3 สัปดาห์  29 (96.67) 23 (95.83)  
AC + taxane ทุก 1 สัปดาห์ 1 (3.33) 1 (4.17)  

ฮอร์โมนบ าบัด, จ านวน (ร้อยละ)   0.454a 
ได้รับ 13 (43.33) 8 (33.33)  
ไม่ได้รับ 17 (56.67) 16 (66.67)  

สถานะตัวรับฮอร์โมน, จ านวน (ร้อยละ)   1.000a 
ER และ PR negative 15 (50.00) 12 (50.00)  
ER และ/หรือ PR positive 15 (50.00) 12 (50.00)  

ระดับการแสดงออกของ HER2, จ านวน (ร้อยละ)   0.661a 
Equivocal (2+) 6 (20.00) 6 (25.00)  
Positive (3+) 24 (80.00) 18 (75.00)  

ระยะโรคมะเร็ง, จ านวน (ร้อยละ)   0.561a  
2 (early stage, invasive cancer)    21 (70.00)                      15 (62.50)  
3 (advanced stage, invasive cancer) 9 (30.00)                         9 (37.50)  

ECOG Performance Status, จ านวน (ร้อยละ)   0.444b 
0 30 (100.00) 23 (95.83)  
1 0 (0.00) 1 (4.17)  

จ านวนโรคร่วมท่ีเพิ่มความเสี่ยงของการเกิดภาวะหัวใจล้มเหลว, จ านวน (ร้อยละ) 0.730b 
ไม่มี 17 (56.67) 15 (62.50)  
1 6 (20.00) 4 (16.67)  
ตั้งแต่ 2 ขึ้นไป 7 (23.33) 5 (20.83)  

* MRM (modified radical mastectomy) คือ การผ่าตัดเอาเต้านม และต่อมน้ าเหลืองใต้รักแร้ออก, a Chi-square, b Fisher’s exact test 
โรคร่วมที่เพิ่มความเสี่ยงของการเกิดภาวะหัวใจล้มเหลว ได้แก่ โรคไขมันในเลือดสูง , โรคเบาหวาน, โรคความดันโลหิตสูง, โรคไทรอยด์สูงหรือต่ า และ
ภาวะหัวใจห้องบนสั่นพลิ้ว  
AC คือ adriamycin และ cyclophosphamide 
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ตารางที่ 2 อัตราการตอบสนองและระยะเวลาการติดตาม 

ผลลัพธ์ทางคลินิก ยาต้นแบบ (n=30) ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (n=22) p-value 

อัตราการตอบสนอง, จ านวน (ร้อยละ) 28 (93.33) 20 (90.91) 1.000b 

จ านวนคนกลับมาเป็นซ้ า, จ านวน (ร้อยละ) 2 (6.67) 2 (9.09)  

ระยะเวลาในการติดตาม (วัน), ค่ามัธยฐาน (IQR) 616 (554) 559 (364) 0.689a 
a t-test, b Fisher’s exact test 

 
ตารางที่ 3 การใช้ยาทราสทูซูแมบ 

ลักษณะ/ผลลัพธ์ทางคลินิก ยาต้นแบบ (n=30) ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (n=24) p-value 

จ านวนรอบการรักษา, ค่าเฉลี่ย±ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน   16.07±3.98 15.42±4.49 0.535a 
การใช้ยาทราสทูซูแมบ,จ านวน (ร้อยละ)    

ได้รับครบแผนการรักษา (18 รอบ) 24 (80.00) 19 (79.17) 0.607b 
ชะลอการให้ยา 1 เดือน 1 (3.33) 2 (9.09) 0.570b 
หยุดการรักษาก่อนครบแผนการรักษา    

ค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายน้อยกว่า
ร้อยละ 50  

1 (3.33) 1 (4.55) 1.000b 

เกิดภาวะหัวใจล้มเหลว 2 (6.67) 0 (0.00) 0.499 b 
ผลตรวจค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายระหว่างการรักษา, จ านวน (ร้อยละ)   

มีผลตรวจ 30 (100.00) 22 (91.67) 0.193b 
ไม่มีผลตรวจ 0 (0.00) 2 (8.33)  

a t-test, b Fisher’s exact test 

 
ตารางที่ 4 ค่าการท างานของหัวใจ 

ลักษณะ/ผลลัพธ์ทางคลินิก ยาต้นแบบ (n=30) ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (n=22) p-value 

ค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้าย, ค่าเฉลีย่±ส่วนเบีย่งเบนมาตรฐาน   
ก่อนเริ่มยาทราสทูซูแมบ 67.85±6.26 66.39±5.86 0.385a 
ครั้งสุดท้ายก่อนหยุดยาทราสทูซูแมบ 62.13±10.26 63.13±11.42 0.740a 

การเปลีย่นแปลงค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายครั้งสุดท้ายก่อนครบแผนการ
รักษาเปรียบเทียบกับก่อนเริ่มยา 

  
 

ค่าเฉลี่ย±ส่วนเบีย่งเบนมาตรฐาน  -6.00±12.06 -3.55±10.94 0.508a 
ค่ามัธยฐาน (IQR) -6.15 (12.4) -0.40 (13.1)  

จ านวนผู้ป่วยท่ีมีค่า LVEF ลดลงมากกว่า 10% 
จ านวน (ร้อยละ) 

 
9 (30%) 

 
6 (27%) 

 
0.772a 

a t-test 
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3, 6, 9 และ 12 เดือน ในกลุ่มยาต้นแบบมีค่าเท่ากับร้อยละ 
66.3, 66.7, 62.8 และ 63.2 ตามล าดับ ในกลุ่มยากลุ่ม
ยาชีววัตถุคล้ายคลึงมีค่าเท่ากับร้อยละ 64.2, 62.1, 59.2 
และ 62.7 ตามล าดับ โดยทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างกนั
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (รูปที่ 1 ก) ค่าการเปลี่ยนแปลงของ
ค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายหลังได้รับทราสทูซูแมบที่ 

3, 6, 9 และ 12 เดือน ในกลุ่มยาต้นแบบมีค่าเฉลี่ยเท่ากับ
ร้อยละ -2.0, -0.9, -4.3 และ -5.9 ตามล าดับ ในกลุ่มยาชวี
วัตถุคล้ายคลึงมีค่าเท่ากับร้อยละ -1.9, -5.0, -6.4 และ -5.2 
ตามล าดับ โดยทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างกันอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ (รูปที่ 1 ข)

 

 
จ านวนผู้ป่วยท่ีมีผลตรวจ (ราย) 
ยาต้นแบบ 30 15 21 17 12 
ยาชีววัตถุคล้ายคลึง 22 9 13 12 11 

รูปที่ 1 แสดงการบีบตัวของหัวใจ (ก) แสดงค่าเฉลี่ยการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายในเดือนที่ 3, 6, 9 และ 12 หลังได้รับ
ยาทราสทูซูแมบ (ข) แสดงการเปลี่ยนแปลงค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายในเดือนที่ 3 , 6, 9 และ 12 หลังได้รับยา 
ทราสทูซูแมบ
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อภิปรายผลการศึกษา 
การศึกษานี้ท าการศึกษาในผู้ป่วยหญิงมะเร็งเต้านม

ระยะเริ่มต้นที่มีการแสดงออกของ HER2 โดยพบว่าอายุ
เฉลี่ยของกลุ่มยาต้นแบบและกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง คือ 
57.5 ปี และ 51.8 ปี ตามล าดับ และส่วนใหญ่ได้รับ
ยาทราสทูซูแมบร่วมกับยาเคมีบ าบัดทุก 3 สัปดาห์เป็น
ระยะเวลา 1 ปี ซึ่งลักษณะทั่วไปของผู้ป่วยในการศึกษานี้
สอดคล้องกับอายุของผู้ป่วยมะเร็งเต้านมในประเทศไทยที่
ส่วนใหญ่มักเกิดในช่วงอายุ 40-75 ปี1 จึงน่าจะเป็นตัวแทน
ของประชากรได้ แต่จ านวนกลุ่มตัวอย่างในการศึกษานี้มี
เพียง 54 ราย เนื่องจากมีผู้ป่วยที่ต้องถูกคัดออกตามเกณฑ์
การคัดออกถึง 38 ราย แม้จ านวนผู้ป่วยในการศึกษามี
จ านวนไม่มากแต่อย่างไรก็ตามการศึกษานี้ เป็นเพียง
การศึกษาเบื้องต้นที่แสดงให้เห็นแนวโน้มของประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยจากการใช้ยาทราสทูซูแมบซึ่งอาจมีการ
ขยายระยะเวลาการติดตามหรือจ านวนโรงพยาบาลที่เป็น
แหล่งเก็บข้อมูลเพื่อให้มีจ านวนกลุ่มตัวอย่างเพียงพอตามที่
ต้องการต่อไป  

จากงานวิจัยของ Rugo HS14 ที่ท าการติดตามการ
ใช้ยาของผู้ป่วยในการศึกษาเป็นระยะเวลา 1 ปี พบอัตรา
การตอบสนองในผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มใกล้เคียงกัน สอดคล้อง
กับผลการศึกษาของผู้วิจัยที่พบอัตราการตอบสนอง
ใกล้เคียงกันในผู้ป่วยกลุ่มยาต้นแบบและกลุ่มยาชีววัตถุ
คล้ายคลึง คือ ร้อยละ 93.3 และ 90.9 ระยะเวลาการ
ติดตามผู้ป่วยกลุ่มยาต้นแบบและกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึง 
คือ 616 วัน และ 559 วัน ตามล าดับ แต่เนื่องจากผู้ป่วย
มะเร็งเต้านมระยะเร่ิมต้นมีอัตราการอยู่รอดโดยโรคสงบอยู่
ที่  5 ปี สูงถึงร้อยละ 80.315 อีกทั้งผู้ป่วยบางรายใน
การศึกษาได้รับการรักษาด้วยฮอร์โมนบ าบัดซึ่งสามารถ
เพิ่มระยะเวลาปลอดโรคได้ จึงอาจท าให้พบการกลับมา
เป็นซ้ าหรือการเกิดการด าเนินไปของโรคในการศึกษานี้ได้
น้อย ดังนั้นหากสามารถขยายผลการศึกษาโดยติดตาม
อย่างน้อย 5 ปี อาจจะท าให้เห็นผลการศึกษาได้ชัดเจนขึ้น  

การท างานของหัวใจพิจารณาจากค่าการบีบตัวของ
หัวใจห้องล่างซ้ายเนื่องจากเป็นค่าที่ใช้ในการพยากรณ์หรือ
วินิจฉัยภาวะหัวใจล้มเหลวได้16 ผลการติดตามอาการไม่
พึงประสงค์ต่อหัวใจจากการใช้ยาทราสทูซูแมบพบว่า
ยาชีววัตถุคล้ายคลึงและยาต้นแบบมีผลต่อการท างานของ
หัวใจไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ โดยค่าการ
บีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายของผู้ป่วยส่วนใหญ่ไม่ได้ลดลง
อยู่ในระดับที่ท าให้ต้องมีการหยุดยาหรือเกิดภาวะหัวใจ
ล้มเหลว และการเปลี่ยนแปลงของค่าการบีบตัวของหัวใจ
ห้องล่างซ้ายลดลงไม่เกินร้อยละ 10 จากค่าเร่ิมต้น 

นอกจากข้อจ ากัดเรื่องกลุ่มตัวอย่างที่มีจ านวนน้อย 
การศึกษานี้ยังเป็นการเก็บข้อมูลย้อนหลังจึงอาจท าให้ได้
ข้อมูลไม่ครบถ้วน โดยผู้ป่วยบางรายในกลุ่มยาชีววัตถุ
คล้ายคลึงถูกคัดออกจากการศึกษาเนื่องจากไม่ได้รับการ
ตรวจค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายระหว่างรับการ
รักษาด้วยยาทราสทูซูแมบอาจส่งผลให้การประเมินการ
ลดลงของค่าการบีบตัวของหัวใจห้องล่างซ้ายหลังได้รับยา
น้อยกว่าความเป็นจริง อีกทั้งผู้ป่วยบางรายในการศึกษา
ได้รับทราสทูซูแมบไม่ครบ 18 รอบ ต้องหยุดการรักษา
ก่อนครบก าหนดเนื่องจากดุลพินิจของแพทย์ซึ่งไม่มีการ
ระบุสาเหตุและไม่ เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยหรือ
ประสิทธิภาพของยาจึงท าให้ผู้วิจัยไม่สามารถติดตามข้อมูล
บางส่ วนได้  อีกทั้ งยาชี ววัตถุคล้ ายคลึ งที่ ใช้ ในการ
เปรียบเทียบในกลุ่มยาชีววัตถุคล้ายคลึงมี 2 ชื่อการค้า 
(ogivri® และ herzuma®) ซึ่งหากมีการแยกวิเคราะห์แต่
ละชื่อการค้า อาจท าให้ข้อมูลชัดเจนมากขึ้น แต่อย่างไรก็
ตามกลุ่มตัวอย่างในการศึกษาแต่ละชื่อการค้ามีจ านวน
น้อย หากแยกวิเคราะห์อาจส่งผลต่อความน่าเชื่อถือของ
ข้อมูลได้ นอกจากนี้ ขนาดของการใช้ยาเคมีบ าบัดบัดก่อน
การใช้ยาทราสทูซูแมบ หรือ ชนิดและขนาดของการยา
ต้านฮอร์โมนที่ใช้ อาจส่งผลต่อประสิทธิการรักษาได้ ดังนั้น
หากมีการศึกษาเพิ่มเติม ควรเพิ่มข้อมูลในส่วนของขนาด
การใช้ยาเคมีบ าบัด นอกเหนือจากเฉพาะสูตรยาเคมีบ าบัด
ก่อนการใช้ยายาทราสทูซูแมบ 
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สรุปผลการศึกษา 
จากการศึกษาเบื้องต้นเพื่อติดตามประสิทธิภาพและ

อาการไม่พึงประสงค์ต่อหัวใจจากการใช้ยาทราสทูซูแมบใน
ผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้น ณ โรงพยาบาลมหาราช
นครเชียงใหม่ โดยเก็บข้อมูลผู้ป่วยที่ได้รับยาทราสทูซูแมบ
ในช่วงวันที่ 1 สิงหาคม พ.ศ. 2562 ถึง 1 ตุลาคม พ.ศ. 
2564 ติดตามผลการรักษาเป็นระยะเวลา 1 ปี มีผู้ป่วย
ในการศึกษาทั้งหมด 54 ราย พบว่าการรักษาด้วยยา 
ทราสทูซูแมบในผู้ป่วยหญิงมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้นที่มี
การแสดงออกของ HER2 ยาชีววัตถุคล้ายคลึงกับยา
ต้นแบบมีแนวโน้มไม่แตกต่างกันในแง่ของประสิทธิภาพ
และอาการไม่พึงประสงค์ต่อหัวใจ ดังนั้นผลลัพธ์ของ
การศึกษานี้อาจเป็นประโยชน์ต่อบุคลากรทางการแพทย์
ท าให้ทราบแนวโน้มของประสิทธิภาพและความปลอดภัย
ของยาชีววัตถุคล้ายคลึงทราสทูซูแมบในการรักษาโรค
มะเร็็งเต้านมระยะเร่ิมต้นแทนยาต้นแบบ 
 

การพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 
การศึกษาฉบับนี้ได้รับรองจริยธรรมการวิจัยในคน 

โดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ มีองค์ประกอบและด าเนินการตาม
หลักจริยธรรมตามแนวทางการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่
ดี (ICH GCP) และแนวทางจริยธรรมสากล (ได้รับการ
รับรองเมื่อวันที่ 27 กนัยายน 2565) 
 

กิตติกรรมประกาศ 
การวิจัยครั้งนี้ส าเร็จได้ด้วยความอนุเคราะห์จาก

เจ้าหน้าที่ ห้องเวชระเบียน โรงพยาบาลมหาราชนคร
เชียงใหม่ทุกท่านที่กรุณาเอ้ือเฟื้อและอ านวยความสะดวก
ตลอดระยะเวลาในการเข้าเก็บข้อมูลจากเวชระเบียน     
ผศ.ดร.ภญ. นราวดี เนียมหุ่น ที่ให้ข้อเสนอแนะในการเขียน
บทความวิจัย และคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่
ที่สนับสนุนงบประมาณในการท าวิจัย 
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