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ABSTRACT 

 
Background: The non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor (NNRTI)-based highly active 
antiretroviral therapy (HAART) is recommended as a first line therapy for HIV-infected 
patients in Thailand.  
Objective: To determine the long-term efficacy of the NNRTI-based HAART among 
advanced-staged HIV-infected children. 
Methods: A prospective cohort of antiretroviral naïve HIV-infected children, who had CD4 cell < 
15% was enrolled between August 2002 and June 2003. Patients were followed up for 144 
weeks. HAART consisting of the nucleoside reverse transcriptase inhibitor (NRTI) backbone of 
stavudine (d4T) and lamivudine (3TC) combined with either nevirapine (NVP) or efavirenz 
(EFV) were initiated in 59 (NVP-based) and 56 (EFV-based) patients. The drug formulation 
used for NVP-based regimen was GPO-vir tablet, a fixed drug combination contains d4T (30 
mg), 3TC (150 mg), and NVP (200 mg). The drug formulation used for EFV-based regimen was 
d4T (30 mg) capsule, 3TC (150 mg) tablet and EFV (50 or 200 mg) capsule. The outcomes at 
week 144 of HAART were mean CD4 percentage, mean CD4 cell, percentage of children with 
HIV RNA level < 50 copies/ml, percentage of children with viral resistance, lipodystrophy 
syndrome and dyslipidemia.  
Results: One hundred and fifteen HIV-infected children were enrolled in the study. The 
mean age was 8.3 (SD 2.7) years. Mean baseline CD4 percentage was 5.4 (SD 4.9), CD4 cell 
was 155 cell/mm3 (SD 191). Mean baseline HIV RNA level was 5.4 log10 copies/mL. The 
baseline characteristics of children who received EFV or NVP-based regimen were similar. 
Four patients (3%) died during study period due to opportunistic infection. At study week 
144, mean CD4 percentage was 26.1 (SD 6.8), CD4 cell was 718 cell/mm3 (SD 275). 
Percentage of patients with HIV RNA < 50 copies/mL were 82% in EFV- based regimen 
compare to 66% in NVP-based regimen (p=0.05). Twenty patients (17%) developed HIV viral 
resistance, and 13 of them have changed to second-line regimen with protease inhibitors. 
Fourteen children (12%) developed moderate to severe  lipodystrophy syndrome. 
Dyslipidemia was developed in some children, 14% has hypercholesterolemia and 5% has 
hypertriglyceridemia. 



Conclusion: A NNRTI-based HAART is an effective regimen in HIV-infected children. The long-
term adverse events such as lipodystrophy syndrome and dyslipidemia should be 
monitored.  
 
 
 
 
 
 
 
 



บทคัดยอ 
 

ความนํา ยาตานไวรัสสูตรผสมที่มียากลุม non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor (NNRTI)  
เปนยาหลักน้ัน เปนสูตรยาแรกที่ควรเลือกใชในการรักษาผูติดเช้ือเอชไอวีในประเทศไทย  
วัตถุประสงค เพื่อประเมินประสิทธิภาพระยะยาวในการใชยาตานไวรัสสูตรผสมที่มียากลุม NNRTI เปนยาหลกั 
ในการรักษาผูปวยเด็กไทยที่ติดเช้ือเอชไอวี 
วิธีการ ในระหวางเดือนสงิหาคม พ.ศ. 2545 ถึงเดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2546 ผูวิจัยไดดําเนินการรับอาสาสมัคร
ผูปวยเด็กติดเช้ือเอชไอวี ที่ยังไมเคยไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัสมากอน และมีระดับภูมิคุมกัน CD4 อยูใน
เกณฑตํ่ากวาหรือเทากับรอยละ 15 เขารับการรักษาดวยยาตานไวรัสซึ่งประกอบดวยยาจากกลุม nucleoside 
reverse transcriptase inhibitor (NRTI) 2 ตัว ไดแก สตาวูดนี และ ลามิวูดีน  รวมกับยาจากกลุม NNRTI 
1 ตัว ไดแก เนวิราพีน หรือ อีฟาวิเรน โดยมีอาสาสมัครที่ไดรับยาสูตรมีเนวิราพีนจํานวน 59 ราย และยา
สูตรมีอีฟาวิเรน จาํนวน 56 ราย  
ยาตานไวรสัสตูรมเีนวิราพีน ใชยาจีพีโอเวียรชนิดรวมเม็ด ซึ่งประกอบดวยสตาวูดีน 30 มก. ลามิวูดีน 150 มก. 
และ  เนวิราพีน 200 มก. สวนยาตานไวรัสสูตรมีอีฟาวิเรนใชยาแบบแยกเม็ด ไดแก สตาวูดีนชนิดแคปซูล
ขนาด 30 มก. ลามวูิดนีชนิดเมด็ขนาด 150 มก. และ อีฟาวิเรนชนิดแคปซูลขนาด 50 และ 200 มก. หลังจาก
เริ ่มยาตานไวรัส อาสาสมัครจะไดรับการติดตามอยางตอเนื่องเปนเวลา 144 สัปดาหและมีการประเมิน
ประสิทธิภาพของการรักษาจากการวัดระดับภูมิคุมกัน CD4 %, CD4 cell สัดสวนของอาสาสมัครที่มีปริมาณ
ไวรัสอยูในระดับต่ํากวา 50 copies/ml สัดสวนของอาสาสมัครที่พบเชื้อไวรัสดื้อยา เกิดภาวะไขมันยายที ่
(lipodystrophy) และ ภาวะไขมนัในเลอืดสงู (dyslipidemia)  
ผลการศึกษา มีอาสาสมัครเขารวมโครงการ จํานวน 115 ราย ซึ่งมีอายุเฉลี่ย 8.3 ป (คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 2.7) 
มีคาเฉลี่ยของ CD4% รอยละ 5.3 (คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 4.9) และ คาเฉลี่ย CD4 cell 155 เซลล/ลบ.มม. 
(คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 191) คาเฉลี่ยของปริมาณไวรัสเอชไอวีในเลือดเทากับ 5.4 log10

ในระหวางการติดตามอาสาสมคัร มอีาสาสมคัรเสยีชีวิตจากการติดเช้ือฉวยโอกาส 4 ราย (รอยละ 3) 
หลงัจากไดรบัการรกัษาดวยยาตานไวรสัเปนเวลา 144 สปัดาห พบวา คาเฉลี่ยของ CD4% เพิ่มข้ึนเปนรอยละ 
26.1 (คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน 6.8) และคาเฉลี่ย CD4 cell เพิ่มขึ้นเปน 718 เซลล/ลบ.มม. (คาเบี่ยงเบน
มาตรฐาน 275) ตามลาํดับ อาสาสมัครกลุมที่ไดรับยาตานไวรัสสูตรอีฟาวิเรนน้ัน มีปริมาณไวรัสอยูในระดับตํ่า
กวา 50 copies/ml มากกวาอาสาสมัครกลุมที่ไดรับยาตานไวรัสสูตรเนวิราพีน (รอยละ 82, รอยละ 66) (p = 
0.05) ตรวจพบเชื้อไวรัสดื้อยาในอาสาสมัคร 20 ราย (รอยละ17) ซึ่งไดมีการเปลี่ยนยาตานไวรัสเปนสูตร 
protease inhibitors ไป 13 ราย พบอาสาสมคัร 14 ราย (รอยละ 12) ที่มีภาวะไขมันยายที่ชนิดชัดเจน และมี
อาสาสมัครรอยละ 14 ที่มีไขมันคอเลสเตอรอลสูง และ รอยละ 5 มีไขมันชนิดไตรกลีเซอรไรดสูง  

 copies/ml ทั้งน้ี
ขอมูลพื้นฐานของอาสาสมัครที่ไดรับยาตานไวรัสทั้งสองสูตรไมมีความแตกตางกัน  

สรุป การศึกษานี้พบวายาตานไวรัสสูตรผสมที่มียากลุ ม NNRTI เปนยาหลักนั้น เปนยาตานไวรัสที ่มี
ประสิทธิภาพดีในการรักษาผูปวยเด็กติดเช้ือเอชไอวี อยางไรกต็ามควรมกีารติดตามการเกิดผลขางเคียงระยะยาว
ของยาตานไวรัส เชน ภาวะไขมันยายที่ ภาวะไขมันในเลือดสูงอยางใกลชิด 


