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เคำ้โครง

• รปูแบบการป้องกนั HIV

• PrEP

• ประสทิธภิาพ vs ประสทิธผิล

• ประสทิธภิาพของ TDF/FTC ในรปูแบบ PrEP

• ปัจจยัทีม่ผีลตอ่ประสทิธผิล



กำรตดิเชือ้ใหม่ 1.8 ลำ้นคร ัง้ในปี 2016

UNAIDS. ใบแสดงความคดิเห็น: สถติ ิ2016; 2017
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การติดเชือ้ HIV ใหม่ (2014)

18,000 [11,000 – 39,000]             ตะวันออกกลางและแอฟริกาเหนือ

73,000 [68,000 – 78,000]            ยุโรปกลางและตะวันตก และ อเมริกาเหนือ

370,000 [270,000 – 490,000]      แอฟริกาตะวันตกและกลาง

97,000 [79,000 – 120,000]           ละตินอเมริกา

190,000 [160,000 – 220,000]     ยุโรปตะวันออก และ เอเซียกลาง

270,000 [190,000 – 370,000]      เอเชียและปาซิฟิก

790,000 [710,000-870,000] แอฟริกาตะวันออกและใต้

การติดเชือ้ HIV ใหม่(2016)



กำรป้องกนัเชือ้ HIV

• ม ี“เคร ือ่งมอื” หลายชนิดที่

สามารถป้องกนัการตดิเชือ้ HIV 

ได ้

• “เคร ือ่งมอื” ป้องกนั HIV ใหม่

เป็นทีต่อ้งการอยา่งมาก



รปูแบบการป้องกนั

ถุงยำงอนำมยั PEP กำรขลบิชำย เปลีย่นเข็ม
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อะไรคอื PrEP?

• การใชย้ากอ่นเจอเชือ้ไวรสัเรยีกวา่ Pre-Exposure Prophylaxis

• มนัเป็นแนวคดิ ยาหรอืสว่นผสมของยาสามารถใชส้ าหรบัPrEPได ้แต่

แนวคดิ PrEP ไม่ไดย้ดึตดิอยูก่บัยาชนิดใด

• ไม่ใชแ่นวคดิใหม่ เชน่การป้องกนัโรคมาลาเรยีส าหรบันักเดนิทางทัว่ไปก็คอื 

PrEP ส าหรบัมาลาเรยี



ท ำไมตอ้งใชย้ำตำ้นไวรสัส ำหรบั HIV PrEP?

• ขอ้มูลทีช่ ีใ้หเ้ห็นวา่การป้องกนัโรค ARV prophylaxis อาจมี
ประสทิธภิาพ

– ARVs ส าหรบั PMTCT

– Post-exposure prophylaxis ส าหรบั HIV (PEP)

– โมเดลลงิส าหรบัการแพรเ่ชือ้ SHIV

• ARVs พรอ้มใชง้านเหมอืนจะปลอดภยั

• ในปี 2012 FDA อนุญาตใหใ้ช ้Truvada® เป็น PrEP ในอเมรกิา
ส าหรบัการป้องกนัเชือ้ HIV

• ใชเ้ป็นสว่นหน่ึงของแพ็คการป้องกนัเชือ้ HIV (การใหค้ าปรกึษาและการใช ้
ถงุยางอนามยั)



ตวัเลอืกอืน่ ๆ ส าหรบั PrEP

• ยาอืน่ ๆ ก าลงัไดร้บัการประเมนิเป็นตวัเลอืกของ PrEP: 

เชน่ Cabotegravir แบบฉีด, วง Dapivirine ฯลฯ

• ดงัน้ัน Truvada เป็นตวัเลอืกหน่ึงส าหรบั PrEP หวงัวา่ไม่ใช่
ตวัเลอืกเดยีว

• ดงัน้ัน เราตอ้งเร ิม่เขา้ใจวา่ PrEP และ Truvada ไม่สามารถเปลีย่น
กนัได ้PrEP เป็นแนวคดิ Truvada เป็น PrEP ชนิดหน่ึง

• คลา้ยกบัที ่Xerox ไม่ใชเ่คร ือ่งมอืถา่ยเอกสารชนิดเดยีว หรอื
Fedex ไม่ใชบ่รษิทัสง่ของบรษิทัเดยีว



ประสทิธภิำพ vs ประสทิธผิล

• ประสทิธภิาพคอืผลในสภาวะทีส่มบูรณแ์บบ: ผลสงูสดุของยา

• ประสทิธผิลคอืผลกระทบในโลกแหง่ความเป็นจรงิ: ผลทางคลนิิกทีเ่ป็น

ประโยชน์

ตัวอย่าง
ประสิทธิภาพ: ยาปฏิชีวนะฆ่าเชือ้แบคทีเรียและมีประสิทธิภาพในการบ่มการติดเชือ้
ประสิทธิผล : ถา้คณุไม่ไดกิ้นยาตามทีก่ าหนดไวก้ารติดเชือ้อาจไม่ไดร้ับการรกัษาและอาจ
น าไปสู่การ "ฟ้ืนตวั" ของสายพนัธุ์เหล่านัน้ทีไ่ม่ไดถู้กฆ่า (จุลินทรีย์ทีท่น)



0 2 4 6 8 10 12 14
0

25

50

75

100

ตวัควบคมุท่ีไมไ่ด้รับการรักษา (n=27)

-22h/+2h (n=6); HR=15.9; p=0.007
-72h/+2h (n=6); HR=14.5; p=0.01

-2h/+22h (n=6);HR=3.9; p=0.03 

จ านวนความเส่ียงทางทวารหนักต่ออาทติย์

%
 ล
ิงท

ี่ไม่
ได้
ตดิ

เชื
อ้

+2h/+26h (n=6); HR=3.8; p=0.03 

ทกุวัน (n = 6); HR = 7.8, p = 0.008

Garcia-Lerma, G and Heneine W
CDC, Division of HIV/AIDS Prevention, Laboratory Branch

ประสทิธภิำพของ Daily/iPrEP กบั Truvada แบบกนิ
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ประสทิธภิำพของ Daily TDF / FTC ในกำรทดลองทำงคลนิิก
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ควำมสมัพนัธร์ะหวำ่งประสทิธผิลและควำมยดึม ัน่ในกำรใชย้ำฆ่ำ

เชือ้จลุนิทรยีแ์ละกำรทดลอง PrEP

Pearson correlation = 0.86, p=0.003
Pearson correlation = 0.86, p=0.003
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การยดึมั่นและการปกป้องผูต้ดิเช ือ้ HIV: PrEP แบบกนิ

% ของตัวอย่าง
เลือดที่ตรวจพบ 

tenofovir

ประสิทธิภาพการป้องกัน
HIV แบบสุ่มเพื่อการ

เปรียบเทยีบ

ประมาณการการป้องกัน 
HIV ด้วยความสม ่าเสมอ
ในการรับประทานยา

Partners PrEP
TDF/FTC arm

81% 75% 90%
(tenofovir ในเลอืด)

TDF2 79% 62% 78%
(เตมิยาตามใบสัง่แพทย)์

BTS (PWID) 67% 49% 70% - 84%
(tenofovir ในเลอืด/ จ านวนยา)

iPrEx 51% 44% 92%
(tenofovir ในยา)

FEM-PrEP & VOICE <30% ไม่ป้องกนัเชือ้ HIV N/A

Baeten et al N Engl J Med 2012; Thigpen et al N Engl J Med 2012; Choopanya et al Lancet 2013; 

Grant et al N Engl J Med 2010; Van Damme et al N Engl J Med 2012; Marrazzo et al CROI 2013

เมือ่ความสม ่าเสมอในการรบัประทานยาสงูการป้องกนั HIV มี
ความสอดคลอ้งและสงู



ระบบทางเดนิปัสสาวะหญิงเนือ้เย่ือล าไส้ใหญ่และทวารหนกั
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Cottrell et al R4P 2014

กำรบรรลุสภำวะคงตวัทำงทวำรหนกั vs FGT.
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iPrEx OLE= ↓ เหตกุารณ ์HIV ลง 90% เมือ่ใช ้

Truvada 2 โดสตอ่อาทติย ์

Partners PrEP= ↓ เหตกุารณ ์HIV ลง 90% 

เมือ่ใช ้Truvada 7 โดสตอ่อาทติย ์

Cottrell et al J Infect Dis. 2016 Jul 1;214(1):55

Slide courtesy: Angela Kashuba
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TDF/FTC PrEP ส าหรบั

ผูห้ญงิ: การยดึมั่น

Cottrell ML et al. Predicting the Outcomes of HIV Pre-Exposure Prophylaxis Trials Using Tenofovir Disoproxil Fumarate ± Emtricitabine in Men and Women. Manuscript in development.
Preliminary results presented at: Cottrell et al. Predicting Effective Truvada® PrEP Dosing Strategies With a Novel PK-PD Model Incorporating Tissue Active Metabolites and 
Endogenous Nucleotides (EN). Abstract OA22.06 LB. HIV Research for Prevention (R4P) 2014, Cape Town, South Africa.
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โดสของ TDF/FTC PrEP ตอ่อาทติย์



CI: 96 - 99

TDF/FTC (7x/อำทติย)์

99%

TDF/FTC (~1x/24°)

94%

CI: -17 - 100

การเพิม่ประสิทธิภาพประสิทธิผลสูงสุด

Anderson P et al, Sci Transl Med. 2012.

Donnell D et al, JAIDS. 2014.
Cottrell ML et al, JID, 2016.

สำมำรถพลำดยำไดเ้ล็กน้อย โดย

ประสทิธภิำพยำยงัคงอยู่ทีเ่ดมิ

ตอ้งกำร 6-7 โดสตอ่สปัดำห ์



✓การป้องกนัเอชไอวเีป็นสิง่ส าคญัอนัดบัแรก - PREP เป็นเคร ือ่งมอืหน่ึง

✓Truvada เป็นยาPREPตวัเดยีวทีไ่ดร้บัการอนุมตัสิ าหรบัเชือ้ HIV 

✓ยากนิTruvadaใชเ้ป็น PrEP ไดถ้า้กนัทกุวนัอยา่งตอ่เน่ือง

✓ความแปรปรวนในประสทิธผิลในกลุม่สตรเีกดิขึน้เน่ืองจากปัจจยัตา่งๆเชน่ 
การกนิยาอย่างตอ่เน่ือง ความเขม้ขน้ของยาในระบบสบืพนัธุเ์พศหญงิ ฯลฯ

ค าแนะน าของ CDC : 

เมือ่ใชท้กุวนัอย่างสม ่าเสมอ Truvada เป็น PrEP มคีวามปลอดภยัและมปีระสทิธภิาพสงูใน
การป้องกนัการตดิเช ือ้เอชไอวี

สรุป
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ขอบคณุ
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