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แนวทางการรักษาล่าสุดใน Next-generation ARIA 2020 
กับนวัตกรรมยาพ่นจมูกชนิดยาต้านฮิสตามีนที่มีสเตียรอยด์เป็นส่วนผสม 

(Intranasal antihistamine and corticosteroids) 

	 ปัจจุบันมีการพัฒนายาส�ำหรับการรักษาโรคจมูกอักเสบ
ภูมิแพ้อย่างต่อเนื่อง รวมท้ังมีการจัดท�ำแนวทางเวชปฏิบัติและ
การพฒันาแนวทางการรกัษาโรคจมกูอกัเสบภมูแิพ้ให้มคีวามทนัสมยั
สอดคล้องกับยาที่พัฒนาขึ้นใหม่ เพื่อให้แพทย์สามารถเลือกยา
และเลือกแนวทางการรักษาโรคได้อย่างเหมาะสมกับผู้ป่วยที่มี
ความหลากหลายทั้งความรุนแรงของอาการ (mild/moderate to 
severe), ความถีข่องอาการ (intermittent/persistent) และประเภทของ
สารก่อภูมิแพ้ (seasonal/perennial) ส�ำหรับแนวทางเวชปฏิบัติ
ทีแ่พทย์ทัว่โลกอ้างอิงและน�ำมาใช้รกัษาผูป่้วยมากทีส่ดุเป็นแนวทาง
ของ Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma (ARIA) ซึ่งเป็น
องค์กรอสิระในความร่วมมอืกบัองค์การอนามยัโลก การจดัท�ำ ARIA 
guideline มีขึ้นเป็นครั้งแรกตั้งแต่ปี พ.ศ. 2542 และมีการพัฒนา
ปรับปรุงอย่างต่อเนื่องจนถึงปัจจุบัน

แนวทางการรักษาล่าสุดใน Next-generation ARIA 2020

	 ในปี พ.ศ. 2563 Allergic Rhinitis and its Impact on 
Asthma (ARIA) ได้ตีพิมพ์บทความในวารสาร Journal of Allergy 
and Clinical Immunology โดยเรยีกแนวทางเวชปฏบิตัฉิบบัปรบัปรงุ
ล่าสุดนี้ว่า Next-generation ARIA guideline เพ่ือที่จะส่ือให้เห็น

การเปล่ียนแปลงส�ำคัญจากแนวทางรุ่นเก่ามาสู่แนวทางรุ่นถัดไป
จากนี้ ทั้งนี้ส่ิงที่น�ำมาสู่การพัฒนาแนวทางท่ีส�ำคัญมี 2 ประการ 
ประการแรกคือ การให้ค�ำแนะน�ำโดยใช้หลักวิธีของ The Grading 
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation 
(GRADE) ประการสองคือ การให้ค�ำแนะน�ำตามหลักฐานของ
การรักษาตามความเป็นจริง (Real world evidence)1

ค�ำแนะน�ำการเลือกยาโดย GRADE-based guidelines

	 ค�ำแนะน�ำทีเ่ปล่ียนแปลงชัดเจนในคร้ังนีค้อื การเลอืกใช้ยา
ที่ออกฤทธิ์เร็ว (fast onset of action) Bousquet และคณะ ศึกษา
อาสาสมัครโรคจมูกอักเสบภูมิแพ้ 78 คน โดยให้แต่ละคนได้รับยา 
3 ชนิดหลังเกิดอาการภูมิแพ้จากสารก่อภูมิแพ้ใน Ontario allergen 
exposure chamber ยาที่ศึกษาได้แก่ 1. MP-AzeFlu ซึ่งเป็น
ยาพ่นจมูกสูตรผสมระหว่าง azelastine กับ fluticasone propionate  
2. ยาพ่นจมูก fluticasone propionate ร่วมกับยารับประทาน 
loratadine และ 3. ยาหลอก ซึ่งผลการทดลองพบว่า MP-AzeFlu 
สามารถลดอาการทางจมกูได้เรว็ภายใน 5 นาท ีส่วนยา fluticasone 
propionate/loratadine ต้องใช้เวลา 150 นาที2

 

 

 

 

 

Aze: Azelastine; BUD: Budesonide; CIC: Ciclesonide; FP: Fluticasone propionate; LevoCET: Levocetirizine; LOR: Loratadine; OLO: Olopatadine.

ภาพที่ 1: เปรียบเทียบความเร็วในการออกฤทธิ์ของกลุ่มยารักษาจมูกอักเสบภูมิแพ้ใน Ontario Environmental Exposure Chamber1



	 เม่ือพจิารณาข้อมลูของการศกึษา 16 เรือ่งทีศ่กึษาการใช้ยา
ในอาสาสมัครที่ได้รับสารก่อภูมิแพ้ผ่าน Ontario และ Vienna 
allergen exposure chambers ผลสรปุว่ายารกัษาจมกูอักเสบภมิูแพ้
ที่ออกฤทธิ์เร็วท่ีสุดคือ MP-AzeFlu โดยออกฤทธิ์ภายใน 5 นาที 
ยาพ่นจมูกที่ออกฤทธิ์เร็วรองลงมาคือ ยาพ่นจมูก azelastine 
โดยออกฤทธิภ์ายใน 15 นาท ียาพ่นจมกูสตูรผสมระหว่าง levocabastine 
กับ fluticasone furoate โดยออกฤทธิภ์ายใน 15 นาท ีและยาพ่นจมกู
สูตรผสมระหว่าง azelastine กับ budesonide โดยออกฤทธิ์
ภายใน 20 นาที1 (ภาพที่ 1)
	 นอกจากเรื่องการออกฤทธิ์เร็วแล้ว GRADE-based 
guidelines ยังให้ความส�ำคัญกับผลการรักษาในกลุ ่มผู ้ป่วย
ที่มีความรุนแรง (moderate to severe rhinitis) โดย US practice 
parameters 2017 แนะน�ำให้แพทย์สั่งยาพ่นจมูกสูตรผสมระหว่าง
ยาต้านฮิสตามีนชนิดพ่นจมูกกับยาสเตียรอยด์พ่นจมูกต้ังแต่
การรักษาครั้งแรก (initial treatment)1,3 ส่วน ARIA 2016 แนะน�ำว่า
แพทย์อาจสัง่ยาพ่นจมูกสตูรผสมระหว่างยาต้านฮสิตามนีชนดิพ่นจมกู
กับยาสเตียรอยด์พ่นจมูก หรืออาจสั่งยาสเตียรอยด์พ่นจมูก
สูตรเด่ียวกไ็ด้โดยพจิารณาเรือ่งการออกฤทธิเ์รว็ ความพอใจของผูป่้วย 
และราคา1,4

ค�ำแนะน�ำการเลือกยาตาม Real world evidence

	 หลักฐานของการรักษาตามความเป็นจริงพบว่าผู้ป่วย
มกัไม่ได้ใช้ยาต่อเนือ่ง มกัซือ้ยาใช้เอง ใช้ยาเมือ่อาการแย่ลง มีการใช้ยา 
2 ชนิดร่วมกันเม่ืออาการรุนแรง การใช้ยาของผู้ป่วยไม่ตรงตาม
ค�ำแนะน�ำของแนวทางเวชปฏบัิติ นอกจากนีย้งัพบว่ายาสเตยีรอยด์
พ่นจมูกสูตรเด่ียวให้ผลการรักษาดีกว่าการใช้ยาต้านฮิสตามีน
ชนิดรับประทาน และการใช้ยาต้านฮิสตามีนชนิดพ่นจมูกร่วมกับ
ยาสเตียรอยด์พ่นจมูกให้ผลดีกว่ายาสเตียรอยด์พ่นจมูกสูตรเด่ียว 
ด้วยข้อมลูความเป็นจรงิเหล่านี ้ARIA แนะน�ำให้ใช้ visual analogue 

scale (VAS) ในการประเมนิความรนุแรงของอาการ โดยสามารถใช้ 
VAS เพือ่เลือกยาเม่ือรกัษาผูป่้วยครัง้แรก และเลือกยาทีจ่ะปรบัยา
สูงขึ้น (step up), ปรับลดยาลง (step down) รวมทั้งผู้ป่วยสามารถ
ใช้ VAS ในการประเมินตนเองผ่านเทคโนโลยีโทรศัพท์มือถือ
	 ส�ำหรับการให้ยา initial treatment แพทย์สามารถเลือก
ยาตัวแรกได้ 3 ประเภท คือ ยาต้านฮิสตามีนชนิดรับประทาน 
ยาสเตียรอยด์พ่นจมูกสูตรเดี่ยว และยาต้านฮิสตามีนชนิดพ่นจมูก
ร่วมกับยาสเตียรอยด์พ่นจมูก แต่ไม่ควรให้ยาต้านฮิสตามีนชนิด
รบัประทานในผู้ป่วย perennial rhinitis ทีมี่ VAS มากกว่า 5 คะแนน 
และในผู้ป่วยที่มีอาการเด่นเป็นอาการคัดจมูก (ภาพที่ 2)
	 ส่วนการปรับยานั้น ARIA ได้แบ่งระดับการรักษาของโรค
จมกูอักเสบจากภมูแิพ้เป็น 5 ระดบั ระดบัที ่1 คอื ยาต้านฮสิตามีน
รุ่นที่ 2, leukotriene receptor antagonists และ cromones 
ระดับที่ 2 คือ ยาสเตียรอยด์พ่นจมูกสูตรเดี่ยว ระดับที่ 3 คือ 
ยาต้านฮสิตามนีชนดิพ่นจมกูร่วมกบัยาสเตยีรอยด์พ่นจมกู ระดบัที ่4 
คือ ยาสเตียรอยด์ชนิดรับประทาน ระดับที่ 5 คือ ภูมิคุ้มกันบ�ำบัด 
ในการดูแลผู้ป่วยต่อเนื่องนั้นให้พิจารณา VAS ถ้า VAS มากกว่า 
5 คะแนนให้ยา step up ถ้า 2-5 คะแนนให้ยาเดิมต่อไปก่อน 
ถ้าน้อยกว่า 2 คะแนนให้ยา step down ส�ำหรับผู้ป่วย persistent 
allergic rhinitis ที่ VAS 2-5 คะแนน แพทย์อาจให้ยาเดมิต่อไปก่อน
หรอื step up แล้วแต่แพทย์พจิารณา (ภาพที ่3)

	 ความเป็นจริงที่เป็นอยู่ทุกวันนี้คือ ความก้าวหน้าอย่าง
ก้าวกระโดดด้านเทคโนโลยีสารสนเทศของโทรศัพท์มือถือที่เข้าถึง
ผู้ป่วยอย่างมีประสิทธิภาพ องค์การอนามัยโลกมีแนวคิดที่จะใช้
เทคโนโลยสีารสนเทศของโทรศัพท์มอืถอืนีม้าเป็นเครือ่งมอืท่ีจะน�ำ
บริการด้านสุขภาพให้เข้าถึงผู ้ป่วย ARIA ได้พัฒนา mobile 
application ชื่อ MASK ซึ่งสามารถ download ได้ฟรีจาก Google 
play และ Apple stores ช่วยให้ผูป่้วยสามารถประเมนิความรนุแรง
ของอาการด้วย VAS สามารถทราบถึงยาที่ควรเลือกใช้ตาม VAS 

 

 

 

 

 

ภาพท่ี 2: แผนภูมิขั้นตอนการรักษาผู ้ป่วยโรค allergic rhinitis 

ที่มีอาการแต่ไม่เคยได้รับการรักษามาก่อน โดยใช้ visual analog scale 

(VAS)1

 

 

 

 
 

 

ภาพท่ี 3: แผนภูมขิัน้ตอนการรกัษาผู้ป่วยโรค allergic rhinitis ทีม่อีาการ
และเคยได้รบัการรกัษามาก่อน โดยใช้ visual analog scale (VAS)1



ที่ตนเองประเมิน และสามารถดูแลตนเองได ้อย ่างถูกต ้อง
โดยลดความจ�ำเป็นทีผู่ป่้วยจะต้องเข้ามาโรงพยาบาลเพือ่พบแพทย์ 
ปัจจบัุนมีการใช้เทคโนโลยี MASK นีใ้น 23 ประเทศ และมกีารแปลแล้ว 
17 ภาษา1

นวัตกรรมยา MP-AzeFlu ในการรักษาโรคจมูกอักเสบภูมิแพ้

	 MP-AzeFlu เป็นยาชนดิพ่นจมกู โดยใน 1 ครัง้ของการพ่น 
(0.14 กรัม) ประกอบด้วยตัวยาส�ำคัญคือ azelastine hydrochloride 
137 ไมโครกรัม และ fluticasone propionate 50 ไมโครกรมั ใช้ส�ำหรบั
บรรเทาอาการระดับปานกลางถึงรุนแรงของโรคจมูกอักเสบ
เนื่องจากภูมิแพ้ ถ้าผู้ป่วยเป็นชนิดที่มีอาการเฉพาะฤดู (seasonal 
allergic rhinitis) สามารถใช้ในผู้ใหญ่และเด็กอายุมากกว่า 6 ปี 
แต่ถ้าผู้ป่วยเป็นชนิดที่เป็นตลอดทั้งปี (perennial allergic rhinitis) 
สามารถใช้ในผูใ้หญ่และเดก็อายมุากกว่า 12 ปีทีไ่ม่สามารถบรรเทา
อาการได้ด้วยการใช้ยาพ่นจมูกในกลุ ่มยาต้านฮิสตามีน หรือ
คอร์ตโิคสเตียรอยด์ (intranasal antihistamine or corticosteroid) 
เพยีงอย่างเดยีว โดยมวีธิกีารใช้คอื พ่นยา 1 ครัง้เข้าไปรจูมกูแต่ละข้าง 
เวลาเช้าและเย็น

	 กลไกการออกฤทธิ์นั้น azelastine เป็น intranasal 
antihistamine ออกฤทธิ์โดยการ block ที่ H1 receptor, ยับย้ัง
การปล่อยสาร mediator จาก mast cell และยับยั้งการปล่อยสาร 
inflammatory mediator ต่าง ๆ ส่วน fluticasone propionate เป็น 
intranasal corticosteroids ออกฤทธิ์ยับยั้ง mediator เช่น basophil, 
eosinophil, inflammatory mediator และยังช่วยลดการหลั่ง
ฮสิตามีนด้วย จงึท�ำให้ยาสามารถออกฤทธ์ิครอบคลมุในการควบคมุ
อาการของโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้5

	 Hampel และคณะ ได้ท�ำการศึกษาที่เป็นการทดลอง
แบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม (randomized controlled trial) ในผู้ป่วย
ผู้ใหญ่โรคจมูกอักเสบภูมิแพ้ที่มีอาการระดับปานกลางถึงรุนแรง
จ�ำนวน 610 คน ท�ำการศึกษาในช่วงฤดูกาลที่มีละอองเกสร 
Texas mountain cedar season โดยแบ่งผูป่้วยเป็น 4 กลุม่ กลุม่ท่ี 1 
ได้รับยา azelastine nasal spray กลุ่มที่ 2 ได้รับยา fluticasone 
propionate nasal spray กลุ่มที่ 3 ได้รับยา MP-AzeFlu กลุ่มที่ 4 
ได้รับยาหลอก โดยให้ยานาน 14 วัน ผลการศึกษาพบว่าผู้ป่วย
กลุม่ที ่1-3 ซึง่ได้รบัยาสามารถลดอาการรวมทางจมกูได้ดีกว่าผูป่้วย
กลุม่ที ่4 ซึง่ได้รบัยาหลอก และผูป่้วยกลุม่ที ่3 ซึง่ได้รบัยา MP-AzeFlu 

 

 

 

 
 

 

LS mean change from baseline derived by ANCOVA minus placebo. The precision of these estimates are indicated by the upper bounds of the 
respective 95% confidence intervals. Study MP4002: n = 831, *p = 0.034 vs FP; zp = 0.001 vs AZE; Study MP4004: n = 776, §p = 0.038 vs FP; 
p = 0.032 vs AZE; Study MP4006: n = 1,791, #p = 0.029 vs FP; **p = 0.016 vs AZE; Meta-analysis: n = 3,398, zzp < 0.001 vs FP; §§p < 0.001 vs AZE.

ภาพที่ 4: แสดงประสิทธิภาพของ MP-AzeFlu ในการลดอาการทางจมูก overall reflective total nasal symptom score (rTNSS; AM + PM) 

ในผู้ป่วยผู้ใหญ่โรคจมูกอักเสบภูมิแพ้ที่มีอาการระดับปานกลางถึงรุนแรง7



สามารถลดอาการรวมทางจมูกได้ดีกว่าผู้ป่วยกลุ่มที่ 1-2 ซึ่งได้รับ
ยาเด่ียว ทัง้น้ีเมือ่แยกดใูนแต่ละอาการท้ังอาการทางจมูกและทางตา
จะพบว่า MP-AzeFlu สามารถลดอาการต่าง ๆ ได้ดีกว่ายาเด่ียว 
azelastine nasal spray และดีกว่ายาเดี่ยว fluticasone propionate 
nasal spray เช่นเดียวกัน ส�ำหรับผลข้างเคียงนั้นพบว่าผู้ป่วย
ทั้ง 4 กลุ่มสามารถใช้ยาได้ดีและไม่มีผลข้างเคียง6

	 Carr และคณะ ได้รายงานผลการศึกษาที่เป็นการทดลอง
แบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม (randomized controlled trial) จ�ำนวน 
3 การศึกษาในผู้ป่วยผู้ใหญ่โรคจมูกอักเสบภูมิแพ้ที่มีอาการระดับ
ปานกลางถึงรุนแรงจ�ำนวน 3,398 คน โดยแบ่งผู้ป่วยเป็น 4 กลุ่ม 
กลุ่มที่ 1 ได้รับยา azelastine nasal spray กลุ่มที่ 2 ได้รับยา 
fluticasone propionate nasal spray กลุ่มที่ 3 ได้รับยา MP-AzeFlu 
กลุ่มที่ 4 ได้รับยาหลอก โดยให้ยานาน 14 วัน (ภาพที่ 4) ซึ่งพบว่า
ผลการศึกษาสอดคล้องกับการศึกษาของ Hampel และคณะ ทั้งนี้
ผลการรกัษาของ MP-AzeFlu ทีเ่หนอืกว่ายาเดีย่วทัง้ 2 กลุม่สามารถ
เห็นได้ตั้งแต่วันแรก7

หลกัฐานเชงิประจักษ์จากการวเิคราะห์อภมิานของยา MP-AzeFlu 

ในการรักษาโรคจมูกอักเสบภูมิแพ้

	 Seresirikachorn และคณะ ได้ท�ำการปริทัศน์เป็นระบบ 
(systematic review) และการวิเคราะห์อภิมาน (meta-analysis) 
เพื่อศึกษาประสิทธิผลการรักษาและผลข้างเคียงในการใช้ยาพ่น
สเตียรอยด์ร่วมกับยาต้านฮิสตามีนรักษาโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ 
เปรียบเทียบกับยาพ่นสเตียรอยด์อย่างเดียว นอกจากนี้ยังได้
ศึกษาการใช้ยาพ่นสเตียรอยด์ร่วมกับยาต้านฮิสตามีนชนิดพ่น 
เปรียบเทียบกับการใช้ยาพ่นสเตียรอยด์ร่วมกับยาต้านฮิสตามีน
ชนดิรบัประทานด้วย โดยสบืค้นฐานข้อมลูอเิลก็ทรอนกิส์คอื Medline 
และ EMBASE เพื่อรวบรวมการศึกษาคุณภาพสูงที่เป็นการทดลอง
แบบสุม่และมกีลุม่ควบคมุ (randomized controlled trial) การสบืค้น
ข้อมูลพบ 14 บทความที่ตีพิมพ์การศึกษา 16 เรื่อง และมีการศึกษา
ทีน่�ำมาวเิคราะห์อภมิานได้ทัง้สิน้ 13 เรือ่ง โดยเป็นข้อมลูทีร่วบรวม
จากผู้ป่วย 4,026 ราย เป็นเพศชาย 1,691 ราย อายุเฉลี่ย 35 ปี 

เม่ือน�ำข้อมูลของผู้ป่วยทั้งหมดของทุกการศึกษามารวมกันและ
ท�ำการวิเคราะห์อภมิานพบว่าการใช้ยาพ่นสเตยีรอยด์ร่วมกบัยาต้าน
ฮสิตามนีชนิดพ่นจมูกมีประโยชน์ในการรักษาโรคจมูกอักเสบจาก
ภมิูแพ้เหนอืกว่ายาพ่นสเตยีรอยด์สูตรเดีย่วในการลดอาการทางจมกู 
(SMD -0.18, 95% CI -0.27 to -0.09, p < 0.001, 4RCTs, n = 1,998) 
และลดอาการทางตา (SMD -0.12, 95% CI -0.22 to -0.03, p < 0.001, 
3RCTs, n = 1,694) ส่วนการใช้ยาพ่นสเตียรอยด์ร่วมกับยาต้าน
ฮสิตามีนชนดิรบัประทานไม่มีประโยชน์ในการรกัษาโรคจมกูอักเสบ
จากภูมิแพ้เหนือกว่ายาพ่นสเตียรอยด์สูตรเดี่ยว8

  สรุป

	 Next-generation ARIA guideline มีการพัฒนาแนวทาง
เวชปฏิบัติส�ำหรับการรักษาโรคจมูกอักเสบภูมิแพ้เพื่อให้ค�ำแนะน�ำ
โดยใช้หลักวธีิของ The Grading of Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation และค�ำแนะน�ำตามหลักฐานของ
การรกัษาตามความเป็นจรงิ (Real world evidence) ซึง่ให้ค�ำแนะน�ำ
ให้ใช้ visual analogue scale (VAS) ในการประเมินความรุนแรง
ของอาการ โดยสามารถใช้ VAS เพือ่เลอืกยาเมือ่รกัษาผูป่้วยคร้ังแรก 
และเลือกยาทีจ่ะปรบัยาสูงขึน้ (step up), ปรบัลดยาลง (step down) 
รวมทั้งผู ้ป่วยใช้ประเมินตนเองผ่านเทคโนโลยีโทรศัพท์มือถือ 
ส�ำหรับการเลือกใช้ยาควรพิจารณายาที่ออกฤทธิ์เร็ว โดยยารักษา
จมูกอักเสบภูมิแพ้ที่ออกฤทธิ์เร็วที่สุดคือ MP-AzeFlu โดยออกฤทธิ์
ภายใน 5 นาที ส�ำหรับการใช้ยา MP-AzeFlu แพทย์สามารถใช้ยานี้
ตั้งแต่การรักษาครั้งแรก (initial treatment) หรือใช้ยาเพื่อ step up 
การรกัษาถ้า VAS มากกว่า 5 คะแนน โดยเฉพาะผูป่้วยโรคจมกูอักเสบ
ภมูแิพ้ทีม่อีาการระดบัปานกลางถงึรนุแรง1 ยา MP-AzeFlu สามารถ
ลดอาการทางจมูกและอาการทางตาได้ดีกว่ายาพ่นสเตียรอยด์
สตูรเดีย่วและดกีว่ายาต้านฮสิตามนีเพยีงอย่างเดยีว ทัง้การวเิคราะห์
อาการโดยรวมทั้งหมดและเมื่อวิเคราะห์แยกในแต่ละอาการ 
ทั้งอาการทางจมูกและทางตา ยา MP-AzeFlu นี้มีความปลอดภัย
และไม่มีผลข้างเคียง6,7
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