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หลักการและวัตถุประสงค์: ปัจจุบันยาซิลดีนาฟิลเป็นยาที่ใช้
รักษาภาวะความดันหลอดเลือดแดงปอดสูงท่ีสัมพันธ์กับโรค
หวัใจพกิารแต่ก�ำเนดิในผูป่้วยเดก็ แต่คณะกรรมการอาหารและ
ยาแห่งสหรัฐอเมริกาและประเทศไทยยังไม่อนุมัติให้ใช้ในเด็ก
อายุน้อยกว่า 18 ปี การศึกษาน้ีจึงมีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษา
อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่เกิดจากการใช้ยาซิลดีนาฟิลในผู้
ป่วยเด็กที่มีภาวะความดันหลอดเลือดแดงปอดสูงท่ีสัมพันธ์กับ
โรคหัวใจพิการแต่ก�ำเนิด
วิธีการศึกษา: เก็บข้อมูลย้อนหลังจากเวชระเบียนของผู้ป่วย
เด็กอายุน้อยกว่า 18 ปีท่ีมีภาวะความดันหลอดเลือดแดงปอด
สูงที่สัมพันธ์กับโรคหัวใจพิการแต่ก�ำเนิดได้รับยาซิลดีนาฟิลใน
ช่วงเดือนมกราคม 2552 ถึงธันวาคม 2557 ณ โรงพยาบาลศูนย์
หวัใจสริกิติิภ์าคตะวนัออกเฉยีงเหนอืมหาวทิยาลยัขอนแก่น โดย
ท�ำการทบทวนเวชระเบียนผู้ป่วย เก็บรวบรวมอาการไม่พึง
ประสงค์ ระยะเวลาท่ีได้รับยาและขนาดยาท่ีได้รับ 
ผลการศกึษา: มผีูป่้วยจ�ำนวน 112 รายทีเ่ข้าร่วมการศกึษา โดย
พบว่า 8 ราย (ร้อยละ7.1) ท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการ
ใช้ยา จ�ำนวน 8 เหตุการณ์ ได้แก่ ปวดศีรษะ จ�ำนวน 5 ราย 
และเลือดก�ำเดาไหลจ�ำนวน 3 ราย 
สรุป: การใช้ยาซิลดีนาฟิลในผู้ป่วยเด็กอายุน้อยกว่า 18 ปี ท่ีมี
ภาวะความดันหลอดเลือดแดงปอดสูงที่สัมพันธ์กับโรคหัวใจ
พกิารแต่ก�ำเนดิดจูะมคีวามปลอดภยั ปวดศรีษะและเลอืดก�ำเดา
ไหลเป็นอาการไม่พึงประสงค์ที่พบได้บ่อยจากการใช้ยาซิลดีนา
ฟิล ไม่พบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรง

Background and objective: Sildenafil has been used 
off - label for t reatment pulmonary arter ial                                          
hypertension associated with congenital heart disease 
(APAH-CHD) in pediatric patients but it is not approved 
by United States Food and Drug Administration                    
(USFDA) and Thai Food and Drug Administration in the 
pediatric population. Thus, this study aimed to                     
investigate the adverse drug reactions of sildenafil for 
the treatment of APAH-CHD in pediatric patients. 
Methods: This study was a retrospective study in 
children under 18 years old with APAH-CHD who                 
receiving sildenafil treatment at Queen Sirikit Heart 
Center of the Northeast, Khon Khan University during 
January 2009 to December 2014. Adverse drug                           
reactions, duration of treatment and dosing of                    
sildenafil data were collected by chart review.
Results: There were 112 patients included in the 
study. There were 8 patients (7.1%) with 8 adverse 
drug events reported during the treatment period, 
headache in 5 patients and epistaxis in 3 patients. 
Conclusions: The use of sildenafil seems to be safe 
in the treatment of APAH-CHD in children under 18 
years old. The common ADRs were headache and 
epistaxis without any serious adverse event reported. 
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บทน�ำ
	 ภาวะความดันหลอดเลือดแดงปอดสูง (Pulmonary                
arterial hypertension; PAH) เป็นภาวะแทรกซ้อนที่พบได้
บ่อยในผู้ป่วยโรคหัวใจพิการแต่ก�ำเนิด (congenital heart 
disease: CHD)1 รายงานในต่างประเทศพบอุบัติการณ์การเกิด
ในเด็กอายุน้อยกว่า 18 ปี 2.2 ต่อล้านคนต่อปีและมีความชุก 
15.6 ต่อล้านคนต่อปี2 ภาวะนี้แม้จะพบได้น้อยแต่มีผลท�ำให้เกิด
ภาวะแทรกซ้อนที่ส่งผลกระทบต่อผลการรักษา คุณภาพชีวิต
และอัตราการอยู่รอดของผู้ป่วยโรคหัวใจพิการแต่ก�ำเนิด
	 ยาซลิดนีาฟิล (Sildenafil) เป็นยาทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ต่อเอน็ไซม์ 
phosphodiesterase type 5 (PDE-5) ยาตัวนี้ได้รับการอนุมัติ
จากคณะกรรมการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (US FDA) 
และของยุโรป (European Medicines Agency; EMA) ให้ใช้
รักษาภาวะ PAH ในผู้ใหญ่เท่านั้นยังไม่อนุมัติให้ใช้ในผู้ป่วยเด็ก3 

อย่างไรก็ตามมีการใช้ยาซิลดีนาฟิลในทางคลินิกเพื่อการรักษา
ผูป่้วยเดก็ทีม่ภีาวะความดนัหลอดเลอืดแดงปอดสงูทีส่มัพนัธ์กบั
โรคหวัใจพิการแต่ก�ำเนดิ (Pulmonary Arterial Hypertension 
in the Pediatrics with Congenital Heart Disease; AP-
AH-CHD)
	 การใช้ยาซิลดีนาฟิลในผู้ป่วยเด็กท่ีมีภาวะPAH น้ันมีข้อมูล
จากการศึกษาแบบสุม่มกีลุม่ควบคมุและปกปิดสองทางในผู้ป่วย
อายุ 1-17 ปี เป็นเวลา 16 สัปดาห์ ช่ือว่า STARTS-1 รายงาน
ว่าอาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบได้บ่อยคือ ปวดศีรษะ ไข้ การติด
เชื้อของทางเดินหายใจส่วนบน อาการอาเจียน และท้องเสีย 
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรง 7 เหตุการณ์ โดย 2 
เหตุการณ์เกี่ยวข ้องกับการรักษา ได ้แก ่ str idor และ                                
ventricular มีผู้ป่วย 2 รายต้องหยุดการรักษาเพราะมีน�้ำหนัก
ลดและเกิดอาการ stridor4

	 ความกังวลเรื่องความปลอดภัยในการใช้ยาซิลดีนาฟิลใน 
ผูป่้วยเดก็เพิม่มากข้ึนหลงัจากผลจากการศกึษาทีช่ื่อ STARTS-2 
ซึ่งเป็นการศึกษาท่ีท�ำต่อจากการศึกษา STARTS-1 โดยผลการ
ศึกษาพบว่าผู้ป่วยที่ได้ขนาดสูงเป็นเวลา 3 ปีของแต่ละกลุ่มน�้ำ
หนัก มีอัตราการเสียชีวิตสูงกว่ากลุ่มที่ได้ขนาดยาที่ต�่ำกว่าโดย
อัตราการเสียชีวิตสัมพันธ์กับขนาดยาที่ได้รับและอัตราการรอด
ชีวิตท่ี 3 ปี ของทั้ง 3 กลุ่มขนาดยาอยู่ท่ีร้อยละ 94  93 และ 
88 ตามล�ำดับ และ hazard ratios ของการเสียชีวิตระหว่าง
กลุ่มที่ได้รับขนาดยาสูงกับขนาดยาต�่ำเท่ากับ 3.95 (95% CI 
1.46–10.65) กลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับยาขนาดต�่ำ ขนาดกลาง และ
ขนาดสูงมีอัตราการตายร้อยละ 9 (5 ใน 55) ร้อยละ 14 (10 
ใน 74) และร้อยละ 20 (20 ใน 100) ตามล�ำดับ5 สืบเนื่องจาก
ผลของการศึกษา STARTS-2 น้ีเอง ท�ำให้ ในปี ค.ศ. 2012 ทาง 
US FDA ออกมาแจ้งว่าไม่แนะน�ำการใช้ยาตวันีใ้นผูป่้วยเดก็อายุ 
1-17 ปีและ EMA ได้ก�ำหนดขนาดยาท่ีใช้ในผู้ป่วยเด็กตามน�้ำ
หนักและแจ้งเตือนไม่แนะน�ำให้ใช้ในขนาดสูง แต่ต่อมาเดือน

มีนาคม ปี ค.ศ. 2014 ทางUS FDA ก็ได้ออกค�ำเตือนเพ่ิมเติม
จากของป ี ค.ศ. 2012 ว ่ายาตัวน้ีไม ่ได ้ เป ็นข ้อห ้ามใช ้                               
(contraindication) ในผู้ป่วยเด็ก หากมีความจ�ำเป็นต้องใช้ก็
ให้ขึ้นอยู่กับดุลยพินิจและอยู่ภายใต้การดูแลของแพทย์6,7 

	 จากความกังวลเรื่องความปลอดภัยของการใช้ยาซิลดีนา
ฟิลในเด็กเพื่อรักษาภาวะความดันหลอดเลือดแดงปอดสูงดังที่
กล่าวมาและปัจจุบันในประเทศไทยก็มีการใช้ยาตัวนี้ในทาง
คลินิกเพื่อการรักษาผู้ป่วยเด็กที่มีภาวะความดันหลอดเลือดแดง
ปอดสูงที่เกิดจากโรคหัวใจพิการแต่ก�ำเนิด ดังนั้นการศึกษานี้จึง
มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาความปลอดภัยในการใช้ยาซิลดีนาฟิล
ในผู้ป่วยเด็กไทยที่มีภาวะความดันหลอดเลือดแดงปอดสูงที่
สัมพันธ์กับโรคหัวใจพิการแต่ก�ำเนิด

วธีิการศึกษา
	 การศึกษาน้ีท�ำการเก็บข้อมูลย้อนหลังจากฐานข้อมูลเวช
ระเบียนผู้ป่วยเด็กที่มีภาวะความดันหลอดเลือดแดงปอดสูงที่
สัมพันธ์กับโรคหัวใจพิการแต่ก�ำเนิด มีอายุน้อยกว่า 18 ปี และ
เข้ารับการรักษา ณ โรงพยาบาลศูนย์หัวใจสิริกิติ์ภาคตะวันออก
เฉียงเหนือ มหาวิทยาลัยขอนแก่น ในช่วงเดือนมกราคม 2009 
ถึงธันวาคม 2014 โดยคัดเลือกผู้ป่วยกลุ่มนี้ที่ได้รับการวินิจฉัย
ด้วยรหัส ICD10 (International Classification of Diseases 
and Related Health Problem 10th Revision) รหสั I26-I28 
ซึง่คอืโรคหวัใจเกีย่วเนือ่งกบัปอดและโรคการไหลเวียนโลหติของ
ปอดและรหัส Q20-Q28 คือโรครูปผิดปกติแต่ก�ำเนิดของระบบ
ไหลเวียนโลหิต โดยมีเกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วยเข้า ดังนี้1.ได้รับ
การรักษาด้วยยาซิลดีนาฟิลแบบรับประทาน 2. อายุน้อยกว่า 
18 ปี  ส่วนผู้ป่วยที่ไม่สามารถติดตามข้อมูลในเวชระเบียนได้
และมีข้อมูลไม่สมบูรณ์จะถูกคัดออกจากการศึกษา 	
	 อาการไม่พึงประสงค์จะเก็บรวบรวมจากข้อมูลที่ระบุไว้ใน
เวชระเบียนซึ่งผู้ป่วยเหล่านี้จะถูกประเมินอาการไม่พึงประสงค์
ที่เกิดระหว่างใช้ยาจากการซักประวัติระหว่างการตรวจร่างกาย 
ค่าทางห้องปฏิบัติการ ใช้สถิติเชิงพรรณนาในวิเคราะห์ข้อมูล
ทัว่ไปและอาการไม่พงึประสงค์ทีพ่บโดยตวัแปรแบบกลุม่ (nom-
inal scale) เช่น เพศ แสดงเป็นร้อยละ ตัวแปร interval หรือ 
ratio scale เช่น ขนาดยา อายุ แสดงเป็นค่าเฉล่ีย (mean) กับ
ส่วนเบีย่งเบนมาตรฐาน (SD) การศึกษานีไ้ด้รบัการพิจารณาและ
ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์
มหาวิทยาลัยขอนแก่น เลขที่ HE581167

ผลการศึกษา
	 จากการทบทวนเวชระเบียนผู้ป่วยจ�ำนวน 161 ราย มีผู้
ป่วยผ่านเกณฑ์จ�ำนวน 112 ราย ร้อยละ 73 เป็นเพศหญิงและ
ร้อยละ 74 ได้รับการผ่าตัดแก้ไขภาวะโรคหัวใจพิการแต่ก�ำเนิด
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แล้ว อายุเฉลี่ยเท่ากับ 68.1±54.6 เดือน (ช่วงระหว่าง 0.1-
202.2) ขนาดยาเฉลี่ยเท่ากับ 1.1±0.3 มก./กก./วัน ระยะเวลา
ได้รับยาเฉลี่ยเท่ากับ 2.0 ±1.4 ปี คุณลักษณะของผู้ป่วยแสดง
ดังตารางที่ 1 
	 จากการศึกษาพบอาการไม่พึงประสงค์ 8 เหตุการณ์ในผู้
ป่วย 8 รายโดยเป็นเพศหญิงร้อยละ 50 อายุเฉลี่ยเท่ากับ 
123.3±59.2 เดือน (ช่วงระหว่าง 0.1-174.2) ระยะเวลาได้รับ
ยาเฉลี่ยเท่ากับ 8.3±8.6 เดือน (ช่วงระหว่าง 0.7-25.0) 
คุณลักษณะของผู้ป่วย 8 ราย (ตารางท่ี 2)  มีผู้ป่วยจ�ำนวน 4 
ราย ที่ได้รับยาขนาดต�่ำกว่า 1 มก./กก./วัน (ล�ำดับท่ี 1, 2, 4, 
และ 6) และมีผู้ป่วยจ�ำนวน 1 รายท่ีได้รับขนาดยาเกิน 2 มก./
กก./วัน (ล�ำดับที่ 3) อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบได้แก่ ปวดศีรษะ 
5 ราย (ร้อยละ 4.5) และเลือดก�ำเดาไหล 3 ราย (ร้อยละ 2.7) 
(ตารางที่ 3)  ผู้ป่วยท่ีเกิดเลือดก�ำเดาไหลสามารถใช้ยาต่อไปได้ 
ผู้ป่วยที่เกิดอาการปวดศีรษะนั้นต้องท�ำการหยุดยาไป 2 ราย 
(ล�ำดับที่ 6 และ 8) แต่อย่างไรก็ตามผู้ป่วยล�ำดับท่ี 6 ได้รับยา
อีกคร้ังในเวลาต่อมา ส่วนผู้ป่วยล�ำดับท่ี 8 น้ันติดตามไม่ได้

วจิารณ์
	 อาการไม่พึงประสงค์ที่พบจากการศึกษาครั้งนี้ ได้แก่ ปวด
ศีรษะและเลือดก�ำเดาไหล ซ่ึงสอดคล้องกับผลจากการศึกษา
ของ STARTS-1 ที่รายงานว่าพบอาการปวดศีรษะจากการใช้ยา
ซลิดนีาฟิลในผูป่้วยเดก็จ�ำนวนร้อยละ 13 เช่นเดียวกบัการศกึษา
ของ Goldberg และคณะ รายงานอาการปวดศีรษะร้อยละ 33 
อาการหน้าแดง (flushing) ร้อยละ 19 ไม่พบอาการมองเห็น
หรือได้ยินผิดปกติและภาวะแข็งตัวขององคชาติ (priapism)8

	 ประสิทธิภาพของยาซิลดีนาฟิลในผู้ป่วยเด็กรายงานจาก
การศึกษาแบบ pilot, open-label พบว่ายามีผลช่วยเพ่ิมระยะ
ทางในการเดิน 6 นาที รายงานอุบัติการณ์ปวดศีรษะ เลือด

ก�ำเดาไหล และหน้าแดง มีค่าต�่ำ ซึ่งผลการศึกษาเป็นไปใน
ทิศทางเดียวกับในผู้ใหญ่9  โดยการศึกษาแบบสุ่มในผู้ใหญ่พบ
อาการไม่พึงประสงค์ ได้แก่ ปวดศีรษะ อาหารไม่ย่อย หน้าแดง 
และเลือดก�ำเดาไหล10 อาการปวดศีรษะและเลือดก�ำเดาไหลนั้น
จัดเป็นอาการทางระบบประสาทและระบบหายใจ ตามล�ำดับ 
ซึ่งอาการปวดศีรษะสามารถอธิบายได้ด้วยกลไกการออกฤทธ์ิ
ของยาซึ่งออกฤทธิ์ยับยั้งแบบ selective แต่ไม่ได้จ�ำเพาะ
เจาะจง (specific) ต่อตัวรับเอนไซม์ PDE-5 ดังนั้นจึงอาจจะมี
ผลยับยั้งต่อเอนไซม์ PDE-6 และ 11 ได้ด้วย ตัวรับเอนไซม์ 2 
ชนิดนี้มีอยู่ในระบบประสาทส่วนกลางและการยับยั้งนี้ท�ำให้
หลอดเลือดในสมองเกิดการขยายตัว เพิ่มเลือดไหลเวียนใน
ระบบประสาทส่วนกลางส่งผลให้เกิดอาการปวดศีรษะ ยาซิลดี
นาฟิลสามารถท�ำให้เกิดอาการไมเกรนก�ำเริบได้ในผู้ป่วยท่ีเป็น
โรคไมเกรน11 อาการปวดศีรษะนี้จัดเป็นอาการไม่พึงประสงค์ 
type A เพราะเกิดจากกลไกการออกฤทธิ์ของยา สามารถคาด
เดาได้ มีความสัมพันธ์กับฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาและขนาดของยา
ที่ผู้ป่วยได้รับ12  ส่วนอาการเลือดก�ำเดาไหลเกิดจากการท่ียา
ออกฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม์ PDE-5 ท�ำให้เพิ่มปริมาณของ cyclic 
guanosine monophosphate (cGMP) และเพ่ิมการท�ำงาน
ของไนตริกออกไซด์ ในการยับย้ังการจับกลุ่มของเกร็ดเลือด13,14 
ในการศึกษานี้มีผู้ป่วยจ�ำนวน 3 ราย ที่รายงานอาการไม่พึง
ประสงค์เลือดก�ำเดาไหลแต่พบว่าไม่มีผู้ใดได้รับยาต้านการเกาะ
กลุ่มของเกร็ดเลือดร่วมด้วย  ดังน้ันการใช้ยาซิลดีนาฟิลร่วมกับ
ยาต้านการเกาะกลุ่มของเกรด็เลือดหรอืยาต้านวติามนิเคจะเพิม่
ความเสีย่งในการเกดิอาการเลอืดออกซึง่ต้องมกีารเฝ้าระวงัและ
ติดตามอาการไม่พึงประสงค์อย่างใกล้ชิด
	 การศกึษานีพ้บว่าการรายงานอาการไม่พงึประสงค์นัน้อาจ
จะมปัีจจยัของอายเุข้ามาเกีย่วข้องด้วย จากผู้ป่วยทัง้หมด 8 ราย 
มีผู้ป่วยจ�ำนวน 6 รายท่ีมีอายุมากกว่า 10 ปี จะเห็นว่าเด็กโต
จะสามารถรับรู้และบอกอาการไม่พึงประสงค์ได้ดีกว่าเด็กเล็ก 
ผู้ป่วยเด็กที่มีอายุน้อยมากๆอาจจะไม่สามารถแจ้งแพทย์หรือ
เภสัชกรเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับตัวเองได ้
	 ส�ำหรับขนาดยาซิลดีนาฟิลในเด็กน้ันยังคงไม่ชัดเจน15 ทาง
ฝั่งยุโรปนั้น EMA แนะน�ำขนาดยาที่ใช้ในเด็กขึ้นกับน�้ำหนัก หาก
น�้ำหนักน้อยกว่า 20 กิโลกรัม แนะน�ำ 10 มิลลิกรัม วันละ 3 

ตารางท่ี 1 คุณลักษณะของผู้ป่วย APAH-CHD ในการศึกษา
(n=112) 

ลักษณะ จ�ำนวน(ร้อยละ)

เพศ

     ชาย 39 (34.8)

      หญิง 73 (65.2)

อายุ, เดือน 68.1±54.6

(ช่วงระหว่าง) (0.1-202.2)

ขนาดยา, มก./กก./วัน 1.1± 0.3

 (ช่วงระหว่าง)  (0.4-2.8)

ระยะเวลาได้รับยา, ปี 2.0±1.4

 (ช่วงระหว่าง)  (0.0-6.2)

ได้รับการผ่าตัดแก้ไขภาวะ CHD 83 (74)

 CHD = congenital heart disease, APAH-CHD= pulmonary                    
arterial hypertension associated with congenital heart disease

ตารางที่ 2 คุณลักษณะของผู้ป่วย 8 รายที่เกิดอาการไม่พึง
ประสงค์ (n=8)

ลักษณะ จ�ำนวน(ร้อยละ)

เพศ

      ชาย 4 (50)

     หญิง 4 (50)

อายุ, เดือน 123.3±59.2

(ช่วงระหว่าง) (0.1-174.2)

ระยะเวลาได้รับยา, เดือน 8.3±8.6

(ช่วงระหว่าง) (0.7-25.0)

ได้รับการผ่าตัดแก้ไข CHD 4 (50)
 CHD = congenital heart disease



รายงานอาการไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้าซิลดีนาฟิลชนิดรับประทาน
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เวลา หากน�้ำหนักมากกว่า 20 กิโลกรัม แนะน�ำ 20 มิลลิกรัม 
วันละ 3 เวลา ขนาดยาในเด็กท่ีน�้ำหนักน้อยกว่า 8 กิโลกรัมยัง
ไม่มีก�ำหนดไว้แต่ทั้งนี้จากแนวทางปฏิบัติเพื่อการวินิจฉัยและ
การดูแลรักษาภาวะความดันหลอดเลือดปอดสูงในประเทศไทย 
ปี พ.ศ.2556 ระบุขนาดยาท่ีแนะน�ำคือ 1-2 มก./กก./วัน แบ่ง
ให้วันละ 3 เวลา16 ส่วนข้อมูลจากหนังสือ The British                        
National Formulary (BNF) ระบุขนาดยาซิลดีนาฟิลส�ำหรับ
เด็กอายุ 1 เดือน-18ปี คือ เริ่มท่ีขนาด 0.25-0.5 มก./กก. ทุก 
4-8 ชั่วโมง  เพิ่มขนาดได้สูงสุดถึง 2 มก./กก. ทุก 6 ช่ัวโมง17 
การศึกษานี้พบว่ามีการใช้ยาซิลดีนาฟิลท่ีขนาดเฉลี่ย 1.1±0.3 
มก./กก./วัน (ช่วงระหว่าง 0.4-2.8) ซ่ึงตรงตามท่ีแนวทางของ
ประเทศไทยแนะน�ำ อย่างไรก็ตามมีผู้ป่วยจ�ำนวน 1 ราย ที่ได้
รับขนาดยามากกว่า 2 มก./กก./วัน ซ่ึงผู้ป่วยรายน้ีน�้ำหนัก 21 
กิโลกรัมและได้รับยาขนาด 20 มิลลิกรัม วันละ 3 เวลา คิดเป็น
ขนาดต่อวันเท่ากับ 2.8 มก./กก./วัน
	 ข้อจ�ำกัดของการศึกษาน้ีคือรูปแบบการศึกษาเป็นการ
ศึกษาย้อนหลังท�ำให้มีรายงานอุบัติการณ์อาการไม่พึงประสงค์
ที่ต�่ำ ท้ังนี้เพราะมีการรายงานน้อยกว่าความเป็นจริง (under 
report) อย่างไรก็ตามการศึกษานีแ้สดงให้เหน็ถึงความปลอดภยั
ของการใช้ยาซิลดีนาฟิลในผู้ป่วยเด็ก APAH-CHD ในระยะยาว 
อาการไม่พงึประสงค์ทีร่ายงานในการศกึษานีส้ามารถน�ำไปใช้ใน
การดูแลเฝ้าระวังในผู้ป่วยเด็กท่ีได้รับยาซิลดีนาฟิลทุกช่วงอายุ 
แพทย์และเภสัชกรสามารถสอบถามอาการไม่พึงประสงค์ที่เจอ
ในการศึกษานี้กับผู ้ป่วยที่ได้รับยาซิลดีนาฟิลและให้ข้อมูล               
ความรู้แก่ผู้ปกครองให้เฝ้าระวังและรายงานบุคลากรทางการ
แพทย์ทราบเมื่อเกิดอาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าว

สรุป
	 จากผลการศกึษาแสดงให้เหน็ว่าการใช้ยาซลิดนีาฟิลในการ
รักษาภาวะความดันหลอดเลือดแดงปอดสูงที่สัมพันธ์กับภาวะ
หัวใจพิการแต่ก�ำเนิดในผู้ป่วยเด็กอายุน้อยกว่า 18 ปี เป็นระยะ

Table 3 ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วยที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์จำ�แนกตาม อายุ เพศ ขนาดยาที่ได้รับ ระยะเวลาที่ได้รับยา (n=8)

ล�ำดับที่
อายุ

(เดือน)
เพศ

ผ่าตัดแก้ไข
ภาวะ CHD

ขนาดยา
(มก./กก./วัน)

ระยะเวลาที่ได้รับยา
(เดือน)

อาการไม่พึงประสงค์ /การจัดการ

1 69.6 F YES 0.8 8.7 เลือดก�ำเดาไหลไม่หยุดจนต้องไปพบแพทย์ / 
ยังคงใช้ยาต่อไป

2 0.1 M YES 0.9 25.0 เลือดก�ำเดาไหลต่อเนื่อง 6 ชั่วโมง / ใช้ยาต่อ
ไป

3 127.4 F NO 2.8 0.7 เลือดก�ำเดาไหล / ใช้ยาต่อ

4 174.2 M YES 0.8 2.5 ปวดศีรษะ/ ใช้ยาต่อ

5 146.7 F NO 1.3 8.7 ปวดศีรษะ/ ใช้ยาต่อ

6 160.0 M YES 0.6 1.2 ปวดศีรษะหลังจากทานยา/ หยุดใช้ยาแต่
กลับมาให้ต่อหลังจากนั้น 6 เดือน

7 160.5 F NO 1.8 16.5 ปวดศีรษะเป็นบางครั้ง/ ลดขนาดยาจากวัน
ละ 2 ครั้งเหลือวันละ 1 ครั้ง

8 147.6 M NO 1.1 2.8 ปวดศีรษะเมื่อทานยา/หยุดใช้ยา
 CHD= Congenital heart disease, F=Female, M=Male

เวลาประมาณ 2 ปี ดูจะมีความปลอดภัย อาการไม่พึงประสงค์
ทีพ่บ ได้แก่ ปวดศีรษะและเลือดก�ำเดาไหล ไม่พบรายงานอาการ
ไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง ส�ำคัญมากที่แพทย์และเภสัชกรจะต้อง
มีการสอบถาม ค้นหา และให้ความรู้แก่ผู้ป่วยเกี่ยวกับอาการไม่
พึงประสงค์ที่เกิดจากการใช้ยา
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