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ABSTRACT 
 

  การศึกษาน้ีมีวัตถุประสงค เพื่อประเมินประสิทธิผลของการรักษาระยะยาวดวย simvastatin 
ตอเมแทบอลิซึมของไขมันในผูปวยที่มีภาวะโคเลสเตอรอลในเลือดสูง และความปลอดภัยของ simvastatin  
ในการศึกษาน้ีไดเปรียบเทียบผลดังกลาวระหวาง simvastatin ที่ผลิตจาก 2 แหลงดวย คือ Zimva® ผลิตโดย
องคการเภสัชกรรม ประเทศไทย และ Zocor®

  ผูปวยโคเลสเตอรอลในเลือดสูงประเภท II ชายและหญงิ อายุ > 20 ป จํานวน 60 คน ซึ่งมีระดับ 
TC ในซีรัม >240 มก./ดล.  LDL-C ในซีรัม >160 มก./ดล. และ TG ในซีรัม <200 มก./ดล. มี liver และ 
renal function tests ปกติ ไมอยูระหวางการต้ังครรภหรือใหนมบุตร ไมเปนโรคเกี่ยวกับหัวใจ ไมไดรับการ
รักษาดวยยาหรืออาหารเสริมอื่นๆที่มีผลตอระดับไขมันในเลือด  ผูปวยทุกคนจะไดรับการศึกษาเปนเวลา 52 
สปัดาห โดย 4 สปัดาหแรก (สปัดาห -4 ถึง สัปดาห 0)  ไดรับการควบคุมอาหารเพือ่ลดระดับโคเลสเตอรอล
เพียงอยางเดียว  สวนอีก 48 สัปดาหผูปวยจะถูกสุมสลับกันไปตามลําดับการเขาศึกษาเพื่อรับยา Zimva หรือ 
Zocor  รวมกบัการควบคุมอาหาร โดยจะมีผูปวยกลุมละ 30 คน   ตลอดระยะเวลาการศึกษาผูปวยจะไดรับ
คําแนะนําใหรับประทานอาหารเพื่อลดระดับโคเลสเตอรอลที่มีสัดสวนของพลังงานดังน้ี โปรตีนรอยละ 15-20  
ไขมันไมเกินรอยละ 30 และคารโบไฮเดรตรอยละ 50-60 ของพลังงานทั ้งหมดที ่ไดรับ  รับประทาน
โคเลสเตอรอลนอยกวา 300 มก./วัน  และใชนํ้ามันถ่ัวเหลืองปรุงอาหารใหไดวันละ 1.0-1.5 ชอนโตะ   

 ผลิตโดยบริษัท Merck & Co., Inc สหรัฐอเมริกา ในผูปวย
โคเลสเตอรอลในเลือดสูงประเภท II (type II hyperlipoproteinemia) ที่คลินิกโภชนวิทยา ภาควิชาอายุร-
ศาสตร และสํานักงานวิจัย คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี   simvastatin เปนยาออกฤทธ์ิยับย้ังกัม-
มนัตภาพของ HMG-CoA reductase   ทาํใหการสรางโคเลสเตอรอลข้ึนเองภายในรางกายทีต่บัลดลง 

  การรกัษาดวย simvastatin  ภายหลังจากการควบคุมอาหารแลว 4 สัปดาห ถาผูปวยยังมี TC 
ในซีรัม >240 มก./ดล.และ LDL-C ในซีรัม >130 มก./ดล. จะไดรับ simvastatin 10 มก./วัน ใหรับประทาน
ภายหลังอาหารเย็นเปนเวลา 16 สปัดาห (สปัดาห 0-16) ตลอดเวลาที่รับประทานยานี้ตองรับประทานไมต่ํา
กวารอยละ 80 ของจํานวนยาที่ใหในแตละครั้ง  ถาตํ่ากวาตองออกจากโครงการ  
  ที่สัปดาห 16 ผูปวยที่มีระดับ TC ในซีรัม <200 มก./ดล. และ LDL-C ในซีรัม <130  มก./ดล. 
จะไดรับ simvastatin 10 มก./วัน  ใหรับประทานภายหลังอาหารเย็นตอไปจนถึงสัปดาหที่ 48    
  ที่สัปดาห 16 ผูปวยที่มีระดับ TC ในซีรัม >200 มก./ดล. และ LDL-C ในซีรัม >130 มก./ดล. 
จะไดรับ simvastatin 20 มก./วัน  ใหรับประทานหลังอาหารเย็นตอไปเปนเวลา 16 สปัดาห (สปัดาห 16-32) 
  ที่สัปดาห 32 ผูปวยที่มีระดับ TC ในซีรัม <200 มก./ดล. และ LDL-C ในซีรัม <130 มก./ดล. 
จะไดรับ simvastatin 30 มก./วัน ตอไปจนถึงสัปดาหที่ 48  สวนผูปวยที่มีระดับ TC ในซีรัม >200 มก./ดล. 



และLDL-Cในซีรัม >130 มก./ดล. จะไดรับการพิจารณารักษาดวยยาชนิดอื่นตอไปจนถึงสัปดาหที่ 48 จาก
การศึกษาน้ีไมมีผูปวยคนใดที่ตองไปรับการรักษาดวยยาชนิดอื่น 
  ผลการศึกษาพบวาผูปวยทั้ง 2 กลุมไมแตกตางกันในคุณสมบัติเบื้องตนกอนการศึกษา มีสัดสวน
รางกาย การรบัประทานอาหาร และมาตรการตางๆที่ตรวจวัดในเลือดใกลเคียงกัน   การควบคุมอาหารและ
การรับประทานยาทัง้สองชนิดไมมีผลตอการเปลี ่ยนแปลงของสัดสวนรางกาย  ปริมาณของอาหารที ่
รับประทาน แตจากบันทึกอาหาร สวนใหญผูปวยพยายามที่จะลดอาหารที่มีไขมันอิ่มตัวสูง มีโคเลสเตอรอลสูง 
และใชนํ้ามันที่มีกรดไขมันไมอิ่มตัวหลายตําแหนงสูงทําอาหาร ซึ่งสอดคลองกับระดับของกรดไขมันในซีรัมและ
ในเมด็เลอืดแดง ตลอดการศึกษาผูปวยรบัประทานยาไดด ีจาํนวนยาที่รับประทานมากกวารอยละ98ของยาที่
ตองรับประทาน และไมพบผลขางเคียงใดๆทั้งสิ้น ทั้งการตรวจรางกายทางคลินิกและทางชีวเคมี  การทํางาน
ของตับและไตอยูในเกณฑปกติตลอด    ผูปวยทั้ง 60 คนที่เขารวมโครงการ  อยูครบตลอดการศึกษา 
  ไมพบความแตกตางทางสถิติของมาตรการตางๆของไขมันในเลือด(TC, LDL-C, HDL-C, TG) 
ในชวงเวลาเดียวกันของการศึกษา  ระหวางผูปวยทั้งสองกลุมซึ่งไดรับยาคนละชนิด  ไมวาจะเปนคาเฉลี่ยของ
ทั้งกลุม (30 คน) หรือแยกกลุมยอยตามขนาดยาที่ไดรับ 
  เมื่อพิจารณาเปรียบเทียบผลการลดของระดับไขมันในเลือดจากการรับประทานยาทั้งสองชนิดใน
กลุมผูปวยที่ไดรับยา 10 มก./วันตลอดการศึกษา พบวาในกลุม Zimva 10 มก./วัน  ระดับ LDL-C ในเลือด
ต้ังแตสัปดาหที่ 8-48 ลดลงจากสปัดาหที ่-4 ตั้งแตรอยละ -32 ถึง -42  สวนกลุม Zocor 10 มก./วัน ระดับ 
LDL-C ในเลือดต้ังแตสัปดาหที่ 8-48 ลดลงจากสปัดาหที ่-4 ต้ังแตรอยละ -34 ถึง -39  แสดงวาประสิทธิภาพ
ในการลดระดับ LDL-C ในเลือดของยาทั้งสองชนิดใกลเคียงกันมาก ทั้งนี้มีหลายปจจัยที่มีผลตอการเปลี่ยน- 
แปลง เชน อาหาร เมตาบอลิซึมของแตละคน และปจจัยทางพันธุกรรม ที่ทําใหระดับการเปลี่ยนแปลงแตกตาง
กันบางเล็กนอยแตไมมีนัยสําคัญทางสถิติ   
  ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา 10-20 มก./วัน  พบวาผูปวยทั้งกลุม Zimva และ Zocor  มีระดับ
คาเฉลี่ยเริ่มตนของ LDL-C สูงกวาในกลุมที่ไดยา 10 มก./วันตลอดการศึกษา  นี่อาจเปนสาเหตุหนึ่งที่ทําให
ตองรับประทานยาในขนาดที่สูงกวา    รอยละของการเปลี่ยนแปลงของระดับไขมันทั้ง 4 ตัวก็คลายคลึงกันกับ
กลุม 10 มก./วันตลอดการศึกษา ในกลุม Zimva 20 มก./วัน ระดับ LDL-C ในเลือดตั้งแตสัปดาหที่ 8-48 
ลดลงจากสัปดาหที่ -4 ตั้งแตรอยละ -36 ถึง -45   สวนกลุม Zocor 20 มก./วัน   ระดับ LDL-C ในเลือด
ต้ังแตสัปดาหที่ 8-48 ลดลงจากสปัดาหที ่-4 ต้ังแตรอยละ -24 ถึง -45   
  ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา 10-30 มก./วัน  พบวาผูปวยทั้งกลุม Zimva และ Zocor นี้ มีระดับ
คาเฉลี่ยเริ่มตนของ LDL-C สูงกวาในกลุม 10 มก./วัน และกลุม 10-20 มก./วัน   ในกลุม Zimva 30 มก./วัน 
ระดับ LDL-C ในเลือดต้ังแตสัปดาหที่ 8-48 ลดลงจากสปัดาหที ่-4 ต้ังแตรอยละ -21 ถึง -38 สวนกลุม Zocor 
30 มก./วัน ระดับ LDL-C ในเลือดต้ังแตสัปดาหที่ 8-48 ลดลงจากสปัดาหที ่-4 ต้ังแตรอยละ -29 ถึง -36   
  การเปลี่ยนแปลงตอระดับของ HDL-C และ TG มีเล็กนอยในทุกกลุมของยาทั้ง 2 ชนิด แตอยูใน
เกณฑปกติตลอดการศึกษา  
  จากการศึกษาครั้งน้ีในผูปวยโคเลสเตอรอลในเลือดสูง type II 60 คน   34 ใน 60 คน (รอยละ 
57) ตองการยา simvastatin 10 มก./วัน เพื่อลดระดับ LDL-C ในเลอืดใหนอยกวาหรือเทากับ 130 มก./ดล.   
17 ใน 60 คน (รอยละ 28) ตองการยา simvastatin 20 มก./วัน   และ 9 ใน 60 คน (รอยละ 15) ตองการยา 
simvastatin 30 มก./วัน   เพือ่ลดระดับ LDL-C ในเลือดใหนอยกวาหรือเทากับ 130 มก./ดล. ซึ่งเปนระดับ
ปกติ 
 



  สรุป ทั้ง Zimva และ Zocor มีประสิทธิภาพในการลดระดับ LDL-C ในเลือดทัดเทียมกัน 
โดย Zimva ลดไดต้ังแตรอยละ 21-45   สวน Zocor ลดไดต้ังแตรอยละ 24-45 ของระดับกอนรับประทานยา 
และไมพบผลขางเคียงใดๆทั้งสิ้นทั้งทางคลินิกและทางชีวเคมี จากการศึกษานี้ความแตกตางในระดับการลด
ไมไดข้ึนกับชนิดยา  แตขึ้นกับการตอบสนองของผูปวยตอยา ความเครงครัดตอคําแนะนําของโภชนบําบัดที่
ไดรับ ซึ่งผูปวยสวนใหญเมื่อไดรับยาแลวจะรูสึกวามียาเปนตัวชวยลดระดับโคเลสเตอรอลในเลือดไมตอง
ควบคุมอาหารจะตามใจตนเองในการรบัประทานอาหารมากข้ึน ขณะทีใ่นผูปวยบางกลุมทีร่ะดับไขมนัในเลือด
ไมสงูมากจนตองรบัประทานยาแตไดรบัโภชนบาํบดัอยางสม่ําเสมอก็สามารถควบคุมระดับไขมันในเลือดไดดี
เชนกัน  ดังน้ัน  ผลการศึกษาน้ีช้ีแนะวายาที่ผลิตข้ึนในประเทศไทยภายใตมาตรฐานที่ดีอยางเชนขององคการ
เภสัชกรรม ก็ใหประสิทธิภาพที่ดีไดเชนกัน ทําใหประชนมีโอกาสไดรับการรักษาโดยทัว่ถึง และประหยัด
คาใชจายอยางมาก  แตอยางไรกต็ามการรบัประทานยาและการใหโภชนบาํบดัควรทาํควบคูกนัไปตลอดเพือ่ให
ผูปวยมีคุณภาพชีวิตที่ดีข้ึนโดยไมตองพึ่งยาในปริมาณสูงๆตลอดไป 


