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ค ำถำมที่ถูกถำมบ่อยเกี่ยวกับ HPTN 083 

1. HPTN 083 คืออะไร? 

HPTN 083เป็นกำรศกึษำวิจยัครัง้แรกที่เปรียบเทียบประสิทธิภำพของ CAB LA กบั TDF/FTC ชนิดรับประทำนทกุวนั 

ในกำรป้องกนักำรติดเชือ้ HIV (HIV PrEP) HPTN 083 ทดลองในกลุ่มผู้ชำยที่มีควำมสมัพนัธ์กบัเพศเดียวกนั โดยไม่ได้แปลงเพศ 

(cisgender –MSM) และผู้หญิงข้ำมเพศ (transgender women-TGW) ที่มีควำมสมัพนัธ์ทำงเพศกบัผู้ชำยในพืน้ที ่43 แห่งใน 

อำร์เจนตินำ, บรำซิล, เปรู, สหรัฐอเมริกำ, แอฟริกำใต้, ไทยและเวียดนำม 

2. ท ำไมจึงท ำกำรศึกษำนี?้ 

ส ำหรับหลำยๆคน, กำรรับประทำนยำทกุวนัถือเป็นเร่ืองยำก กำรพฒันำยำใหม่ HIV PrEP 

ที่ปลอดภยัและออกฤทธ์ิยำวนำนอย่ำงมีประสิทธิภำพจะช่วยเพ่ิมทำงเลือกในกำรป้องกนักำรติดเชือ้ 

HIVและช่วยผู้ที่มีปัญหำในกำรรับประทำนยำทกุวนั  บำงคนอำจพบว่ำกำรฉีดยำ HIV PrEP เป็นระยะๆ 

สำมำรถท ำได้ง่ำยกว่ำกำรรับประทำนยำเม็ดทกุวนัและอำจต้องกำร CAB LA ด้วยเหตผุลนี ้

3. องค์กรใดบ้ำงท่ีมีส่วนเกี่ยวข้องใน HPTN 083? 

กำรศกึษำวิจยั HPTN 083 เป็นกำรศกึษำที่รับกำรสนบัสนนุร่วมจำกสถำบนัโรคภมิูแพ้และโรคติดเชือ้แห่งชำติ (National Institute of 

Allergy and Infectious Diseases) ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของสถำบนัสขุภำพแห่งชำติสหรัฐ (NIH), และบริษัท ViiV Healthcare 

ยำที่ใช้ในกำรศกึษำวิจยัได้รับจำก บริษัท ViiV Healthcare และบริษัท Gilead Sciences, Inc.  

4. กำรศึกษำ HPTN 083 ท ำอะไรบ้ำง? 

แบ่งกลุ่มผู้ เข้ำร่วมวิจยัแบบสุ่ม (โดยไม่ทรำบล่วงหน้ำ) ในกำรรับยำ CAB หรือรับประทำนยำ TDF/FTC อย่ำงใดอย่ำงหนึ่ง 

ทัง้ผู้ เข้ำร่วมวิจยัและทีมนกัวิจยัไม่ทรำบว่ำใครอยู่ในกลุ่มใด ผู้ เข้ำร่วมวิจยัในแต่ละกลุ่มได้รับทัง้กำรฉีดยำและยำเม็ดส ำหรับรับประทำน 

– ผู้ เข้ำร่วมวิจยัแต่ละคนจะได้รับยำที่มีผลในกำรป้องกนัและยำหลอก 

(ยำที่ไม่มีผลในกำรป้องกนั)เพ่ือปกปิดข้อมลูตำมลกัษณะของงำนวิจยั  

ผู้ เข้ำร่วมวิจยัจะถกูแบ่งเป็นสองกลุ่มโดยกำรสุ่มและมีกำรด ำเนินกำรรวมสำมขัน้ตอน: ขัน้ตอนที่1 ประกอบด้วยกำรรับประทำน CAB 

ทกุวนัและรับประทำนยำหลอก TDF/FTC ทกุวนันำน 5 สปัดำห์ หรือรับประทำน TDF/FTC ทกุวนัและรับประทำนยำหลอก CAB 

ทกุวนันำน 5 สปัดำห์ ; ขัน้ตอนที่ 2 ประกอบด้วย กำรฉีดยำเข้ำกล้ำมเนือ้ CAB LA 600 มิลลิกรัมทกุ 8 

สปัดำห์บวกกำรรับประทำนยำหลอก TDF / FTC ทกุวนั เป็นเวลำ 148 สปัดำห์ หรือ กำรรรับประทำนยำ TDF / 

FTCทกุวนับวกกำรฉีดยำหลอกเข้ำกล้ำมเนือ้ CAB LA ทกุ 8 สปัดำห์เป็นเวลำ148 สปัดำห์และขัน้ตอนที่ 3 

ประกอบด้วยกำรรับประทำนยำ TDF / FTC ทกุวนัโดยไม่มีกำรปกปิดชนิดยำ เป็นเวลำ 48 สปัดำห์หลงัจำกขัน้ตอนที่ 2 เสร็จสิน้ 

5. ท ำไมDSMB จึงแนะน ำให้ยุติกำรด ำเนินกำรวิจัยในระยะท่ีมีกำรปกปิดข้อมูล? 
เม่ือวนัที่ 14 พฤษภำคม 2563, คณะกรรมกำรตรวจสอบข้อมลูและควำมปลอดภยั (DSMB) ได้ตรวจสอบข้อมลูกำรศกึษำ HPTN 083 

และแนะน ำวำ่ระยะที่มีกำรปกปิดข้อมลูของกำรศกึษำควรจะหยดุก่อนเวลำเพรำะข้อมลูที่เก็บได้บรรลวุตัถปุระสงคต์ำมที่ระบไุว้ 

ผลกำรศกึษำพบว่ำ CAB LA,ที่ได้รับทกุแปดสปัดำห์,มีประสิทธิภำพสงูเม่ือเทียบกบั TDF / FTC กำรติดเชือ้ HIV ที่เกิดขึน้ใน HPTN 083 

มี 50 รำย โดยมีกำรติดเชือ้เอชไอวี38 รำยในกลุ่มผุ้ เข้ำร่วมวิจยัที่ได้รับ TDF/FTC (อตัรำกำรเกิดอบุตัิกำรณ์ 1.21%) และ มีกำรติดเชือ้ 

HIV 12 รำยในกลุ่มผู้ เข้ำร่วมวิจยัที่ได้รับ CAB (อตัรำกำรเกิดอบุตัิกำรณ์ 0.38%): ซึง่อำจกล่ำวได้ว่ำ โดยประมำณกำรติดเชือ้ HIV 
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ในกลุ่ม TDF/FTC สงูเป็นสำมเท่ำของกำรติดเชือ้ HIV ในกลุ่ม CAB   สถำบนัแห่งชำติสหรัฐอเมริกำของโรคภมิูแพ้และโรคติดเชือ้ 

(NIAID)ซึง่เป็นผู้สนบัสนนุหลกักำรวิจัยนี,้ ได้อนมุตัิให้ยตุิกำรวิจยัที่ระยะที่มีกำรปกปิดข้อมลูของกำรศกึษำวิจยันี ้ 
 

6. ยำท่ีใช้ในกำรศึกษำถือว่ำปลอดภัยหรือไม่? 
ในภำพรวม, บคุคลที่ได้รับ CAB LA และบคุคลที่ได้รับ TDF / FTC ต่ำงมีควำมปลอดภยัระดบัใกล้เคียงกนั 
 

7. จะเกิดอะไรขึน้กับผู้เข้ำร่วมในHPTN 083 ตอนนี?้ 
ผู้ เข้ำร่วมวิจยัจะได้รับแจ้งผลกำรศกึษำและยำที่ได้รับ ผู้ เข้ำร่วมวิจยัจะได้รับโอกำสในกำรเลือกว่ำยงัคงร่วมกำรศกึษำวิจยันีห้รือไม่, 
โดยจะยงัคงได้รับยำที่มีผลกำรป้องกนัในกลุ่มที่ถกูจดัไว้ตอนเร่ิมต้นต่อไป ผู้ เข้ำร่วมวิจยัที่ได้รับยำ TDF / FTC ที่ต้องกำรใช้ CAB LA 
จะสำมำรถเปลี่ยนยำตำมต้องกำรได้ทนัทีที่สำมำรถท ำได้  หำกผู้ เข้ำร่วมวิจยัต้องกำร,อำจจะยงัคงรับประทำน TDF / FTC ทกุวนัได้ 
 

8. ยำฉีด cabotegravir ถูกทดสอบเพื่อป้องกันกำรติดเชือ้ HIV ในกลุ่มผู้หญิงท่ีมีควำมสัมพันธ์กับเพศเดียวกัน 
โดยไม่ได้แปลงเพศ(Cisgender Women) หรือไม่? 

ใช่ กำรศกึษำวิจยัที่เรียกวำ่ HPTN 084 เป็นกำรทดสอบควำมปลอดภยัและประสิทธิภำพของกำรฉีด cabotegravir 

ส ำหรับกำรป้องกนักำรติดเชือ้ HIVในผู้หญิงกลุ่ม cisgender   

กำรศกึษำวิจยัด ำเนินกำรในแอฟริกำทำงตอนใต้ของทะเลทรำยซำฮำร่ำและเร่ิมขึน้ในปี 2560 HPTN 084 ได้รับกำรตรวจสอบโดย 

DSMB เช่นเดียวกนัและได้รับค ำแนะน ำให้ด ำเนินกำรต่อ 

9. ท ำไมDSMB จึงให้ค ำแนะน ำนีส้ ำหรับ HPTN 083 และตัดสินใจให้ HPTN 084 ด ำเนินกำรต่อไป? 
HPTN 084เร่ิมลงทะเบียนในเดือนพฤศจิกำยน 2560 ประมำณหนึ่งปีหลงัจำก HPTN 083 เร่ิมลงทะเบียน ข้อมลูที่ได้จำก HPTN 
084ในปัจจบุนัไม่เพียงพอที่จะบรรลตุำมวตัถปุระสงค์ที่ระบไุว้ DSMB จะตรวจสอบข้อมลูจำก HPTN 084 อีกครัง้ในปีนี ้

10. กำรระบำดของ COVID - 19 มีผลต่อกำรให้ค ำแนะน ำของ DSMB หรือไม่ ? 
เนื่องจำก COVID-19 มีแนวโน้มที่จะส่งผลกระทบต่อกำรด ำเนินกำรและควำมสมบรูณ์ของข้อมลูต่อจำกนีข้องงำนวิจยั HPTN 083 
อย่ำงมีนยัส ำคญั , DSMBจึงพิจำรณำผลกระทบของ COVID-19 ต่อกำรศกึษำในอนำคต ข้อมลูที่ DSMB 
ได้ตรวจสอบเกือบทัง้หมดเป็นข้อมลูที่เก็บก่อนที่จะเกิดกำรหยดุชะงกัเพรำะ COVID-19 ที่ศนูย์วิจยั 

11. CAB LA จะพร้อมใช้งำน HIV PrEP เม่ือไหร่? 

มนัเร็วเกินไปที่จะรู้ว่ำ CAB LA จะน ำมำใช้ได้กบัประชำชนทัว่ไปเม่ือไหร่ เนื่องจำกกำรอนมุตัิมีกระบวนกำรหลำยขัน้ตอนที่ต้องท ำ, 
รวมทัง้กำรตรวจสอบและกำรอนมุตัิจำกองค์กำรอำหำรและยำแห่งสหรัฐอเมริกำและหนว่ยงำนที่มีหน้ำที่ก ำกบัดแูลอ่ืน ๆ 

 
 

 

  


