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ส ร ุป

การค ืกษ าเป ร ียบ เท ียบ การเอ ื้อป ระโยชน ์ใน ร ่างกายของยา metformin จาก  2 ตำร ับโดย  

เป ็น ยาต ้น ต ำร ับ แ ละยาท ี,ผล ิตภายใน ประเทศไทย โดยให ้ยาขนาด  500 ม ิลล ิก ร ัม  2 เม ็ดคร ั้ง 

เด ียวแก 'อาสาสม ัครคนไทย เพ ศชายจำน วน  12 คน ที,ม ีส ุขภาพ ปกต ิ ห ล ังจาก อ าสาสม ัค รร ับ  

ป ระท าน ยา metformin ของท ัง 2 ตำร ับแล ้วไม ่พ บอาการผ ิดปกต ิทางคล ิน ิก  เม ื่อ เก ็บ ต ัวอย ่าง  

พ ลาส ม าก ่อ น ร ับ ป ระท าน ยา  (0) และท ี่ 0.5, 1, 1.5, 2, 2.5, 3, 5, 8, 10, 24 ช ั่วโมงหล ังร ับ  

ป ระท าน ย า เพ ือ ห าป !'ม าณ ย า  metformin ท ีเวลาต ่าง   ๆ แ ละน ำม าว ิเค ราะห ์ห าระต ับ ยาด ้วยว ิธ ี 

HPLC ผ ลการค ืกษ าลร ุปได ้ว ่า

1 .  ย า เม ็ด  metformin ข องผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ต ้น แ บ บ แ ละผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์เล ียน แ บ บ ม ีช ีวส ม ม ูลก ัน  โดย 

ค ่าพาราม ิเตอร ์ของ AUC, Cmax เม ือทดสอบด ้วย  ANOVA แบบ two way cross over พบ  

ว ่าแ ต กต ่าก ัน อ ย ่างไม ่ม ีน ัยส ำค ัญ ท างส ถ ิต ิ ( p> 0.05) และการทดสอบ  90% confidence 

interval อย ู่ใน เกณ ฑ ์ท ี'กำหนดค ือ  AUC เท ่าก ับ  105.3-107.5 1 Cmax เท ่าก ับ  89-125 %

แ ล ะ ค ่า  % difference ของTmax ระห ว ่างผล ิตภ ัณ ฑ ์ท ั้ง  2 ตำร ับ เท ่าก ับ  2.11 %

2. เม ื่อน ำค ่าพ าราม ิเตอร ์อ ื่น  ๆ ของยา metformin ของท ั้ง 2 ตำร ับ ค ือ Tmax 1 Ka, Kel 

111/2 , Vd และ CL ม าท ด ส อ บ ด ้วย  unpaired student’ ร t-test พ บ ว ่าแตกต ่างก ัน อย ่างไม ่ม ีน ัย  

ส ำค ัญ ท างส ถ ิต ิ (p>0.05)

3. ค ่า๓ ล ัช จลน ศ าส ต ร ์ข อ งยา metformin ของคนไทยม ีด ังน ี้ ความเข ้มข ้นส ูงส ุด  ( Cmax) 

เท ่าก ับ  2 .336± 0 .565ไมโครกร ัม /ม ิลล ิล ิตร  เวลาท ี่ค วาม เข ้มข ้น ส ูงส ุด  ( Tmax) เท ่าก ับ  1.979 

±  0.687 ช ั่วโมง อ ัตราเร ็วของการด ูดซ ึม  ( Ka) เท ่าก ับ  1.163±0.476 ช ั่วโมง ~1 อ ัตราเร ็วการ  

กำจัดยา (Kei) เท ่าก ับ  0.236 ±  0.068 ชั่วโมง "1 ค ่าคร ึ่งช ีว ิต  (t 1,2) เท ่าก ับ  3.26 ±  0.24 ช ั่วโมง 

ป !ม าต รก ารก ระจายต ัว  (Vd) เท ่าก ับ  6 .77±  1.88ล ิตร/ก ิโลกร ัม  แ ละป !ม าต ร เล ือ ด ท ีข จ ัด ย าอ อ ก  

ใน 1 ห น ่วย เวลา (CL) เท ่าก ับ  94.91 ± .21 .05ม ิล ล ิล ิต ร /น าท ี
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จากก ารค ืกษ าค ร ั้งน ี้ ค ่าช ีวอน ุเคราะห ์ ( bioavailability )ของยา metformin ของท ัง
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2 ตำร ับไม ่ม ีความแตกต ่างก ัน  แสดงว ่าประส ิทธ ิภ าพ การร ักษ าน ่าจะไม ,แตกต ่างก ัน  สามารถนำ 

ม าใช ้ท ดแ ท น ก ัน ได ้จ ึงม ีป ระโยชน ์ใน การ เล ือก ใช ้ย าเพ ื่อ ให ้เห ม าะสม ต าม เศรษ ฐาน ะข องผ ู้ป ่วย  และ  

ลด ก าร เส ืยด ุลท างก ารค ้าจ าก ก ารน ำ เช ้าย าจ าก ต ่า งป ระ เท ศ  ท ี่ม ีร าค าแ พ งก ว ่าย าท ี่ผ ล ิต ภ ายใน  

ประเทศไทย

2. ค วรม ีก ารส ืกษ าต ่อไป ถ ึงค ่าช ีวสม ม ูลภ ายใน ร ่างก ายข องยา metformin ท ั้ง 2

ต ำร ับ ใน อ าส าสม ัค ร เพ ศ ห ญ ิง  เพ ราะม ีร ายงาน ท ี่ช ัด เจน ข องยาบ างช น ิด ท ี่พ บ ว ่าค ่าช ีวส ม ม ูลภ ายใน  

ร ่างก าย เพ ศ ห ญ ิงแ ละ เพ ศ ช ายแ ต ก ต ่างก ัน  และควรส ืกษ าในคนว ัยชรา โรคต ับ โรคไต ในคนไทย  

เพ ื่อ เป ็น ข ้อม ูลใน การเล ือกใช ้ยา metformin เพ ื่อการร ักษาต ่อไป

3. ค วรม ีก ารส ืกษ าถ ึงป ระส ิท ธ ิภ าพ ท าง๓ ส ิ'ซพลศาสตร ์ของยา metformin ท ั้ง 2 ตำร ับ  

เป ร ียบ เท ียบ ก ัน เพ ื่อ เป ็น การย ืน ย ัน ว ่ายาท ั้ง  2 ต ำร ับม ีประส ิท ธ ิภ าพ ใน การร ักษ าเท ่าก ัน
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