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A new pharmacological treatment option for presbyopia 

 
บทคดัย่อ    

ภาวะสายตายาวตามวยั (presbyopia) เป็นภาวะทีด่วงตาสูญเสยีความสามารถในการโฟกสัวตัถุระยะใกล้ตามธรรมชาตเิมื่อ

อายุมากขึน้ตัง้แต่อายุ 40 ปีขึน้ไป เนื่องจากสญูเสยีความยดืหยุน่ของ crystalline lens และ ciliary muscle สามารถแกไ้ขโดยการใชแ้วน่

มองระยะใกล้ซึง่ไม่สะดวก การรกัษาดว้ยยาถอืเป็นทางเลอืกใหม่เพื่อลดความเสีย่งจากการผ่าตดั เพิม่ความสามารถในการใชส้ายตาใน

ชวีติประจ าวนั  ในปี 2021 มยีาตวัแรกทีไ่ดร้บัอนุมตัจิากองคก์ารอาหารและยาแห่งสหรฐัอเมรกิาคอื 1.25% pilocarpine ตวัยาท าใหข้นาด

ของรูม่านตาเล็กลงผ่านการกระตุ้นแบบไม่จ าเพาะ ช่วยให้การมองเห็นในระยะใกล้และระยะกลางดขีึ้นโดยไม่ส่งผลต่อการมองเหน็

ระยะไกล ออกฤทธิภ์ายใน 15 นาทแีละอยู่ไดน้าน 6-8 ชัว่โมง ต่อมาปี 2023 ตวัยา 0.4% pilocarpine ถูกพฒันาเพื่อลดอาการไม่พงึ

ประสงค์จากฤทธิก์ระตุ้นตวัรบัมสัคารนิิก  และล่าสุดปี 2025  1.44% aceclidine ซึ่งเป็นยาทีอ่อกฤทธิค์ล้าย pilocarpine แต่จ าเพาะ

เจาะจงมากกว่าจงึลดโอกาสการเกดิอาการขา้งเคยีงและแรงดงึรัง้ทีจ่อประสาทตา อยา่งไรกต็ามคงตอ้งเฝ้าตดิตามในระยะยาวต่อไป 

ค าส าคญั: ภาวะสายตายาวตามวยั  

 

Abstract  

 Presbyopia is a progressive age-related ocular condition that begins to interfere with daily life from around the age of 

40, characterized by a gradual decline in the ability to focus on near objects due to loss of elasticity of the crystalline lens and 

age- related deterioration of the ciliary muscle. Reading glasses still the treatment of choice in this condition. Pharmacologic 

treatment has emerged as a novel option that may reduce surgical risks and improve near vision ability. In 2021, the first drug 

approved by the U.S.  Food and Drug Administration was 1. 25% pilocarpine, which induces pupil constriction through non-

selective stimulation, thereby improving near and intermediate vision without significantly affecting distance vision.  Onset of 

action is approximately 15 minutes, with a duration of 6– 8 hours.  In 2023, 0. 4% pilocarpine formulation was developed to 

reduce adverse effects related to muscarinic receptor stimulation.  Most recently, in 2025, 1. 44% aceclidine was introduced; 

although it has a mechanism of action similar to pilocarpine, it is more receptor- selective, potentially reducing side effects and 

retinal traction. Nevertheless, long-term outcomes and safety still require continued monitoring. 

 
 

 
 

 



บทน า 
 

ภาวะสายตายาวตามวยั (presbyopia) คอืภาวะทีค่วามสามารถในการปรบัสายตา (accommodation) เพือ่โฟกสัวตัถุระยะใกล้

ลดลงตามอายุ(1) สง่ผลใหก้ารมองเหน็ในระยะใกลล้ดลง เกดิอาการตาพรา่มวั เหน็ภาพซอ้น ปวดศรีษะจากกลา้มเนื้อตาเมือ่ยลา้ การท า

กจิวตัรประจ าวนัเปลีย่นแปลงจากเดมิจนน าไปสูค่ณุภาพชวีติทีล่ดลง โดยปกตกิารมองเหน็ระยะใกลจ้ะเกีย่วขอ้งกบัการท างานของ

กลา้มเนื้อ ciliary ทีห่ดตวั ท าใหเ้สน้ใยยดึเลนสต์า (zonules) คลายตวั สง่ผลใหเ้ลนสต์ามคีวามโคง้มากขึน้เพือ่โฟกสัใหเ้หน็วตัถุระยะใกล้

ได ้ส าหรบัสาเหตุของการเกดิภาวะสายตายาวตามวยัยงัไมท่ราบแน่ชดั มสีมมตุฐิานวา่เกดิจากอายุทีเ่พิม่ขึน้สง่ผลใหค้วามยดืหยุน่ของ

เลนสต์าลดลงและเกดิการเปลีย่นแปลงคุณสมบตัทิางชวีกลศาสตรข์องกลา้มเนื้อ ciliary และ zonules  ภาวะสายตายาวตามวยัสามารถ

พบไดต้ัง้แต่อายุ 40 ปีขึน้ไป โดยมคีวามชุกและเพิม่ขึน้เมือ่อายุมากขึน้(2)  ส าหรบัการวนิิจฉยัภาวะสายตายาวตามอายุทีน่ิยมใชใ้นปัจจุบนั

คอื การวดัความสามารถในการมองเหน็ (visual acuity test; VA) การวดัคา่สายตา (refraction test) เพือ่แกไ้ขสายตา และการตรวจดว้ย

เครือ่ง Slit-lamp เพือ่ดโูครงสรา้งและรายละเอยีดของดวงตา เป็นตน้(3) โดย VA คอืความสามารถในการแยกความแตกต่างทีน้่อยทีส่ดุ

ระหว่างวตัถุสองชิน้หรอืหมายถงึความคมชดัของสายตา ซึง่มทีัง้ระยะไกล (Distance VA) คอืทีร่ะยะ 6 เมตร (20ฟุต) และที่

ระยะใกล ้(Near VA) คอืทีร่ะยะ 33 เซนตเิมตร (14 นิ้ว) ส าหรบัการแปลผลของคา่ VA จะแสดงระยะทีผู่ป่้วยมองเหน็/ ระยะทีค่นปกติ

มองเหน็ เชน่ VA 6/36 หมายความวา่ ผูป่้วยมองเหน็ทีร่ะยะ 6 เมตร ในขณะทีค่นปกตมิองเหน็ทีร่ะยะ 36 เมตรเป็นตน้ VA สามารถท าได้

หลายวธิ ีโดย เริม่จากใชต้าเปล่ามองก่อน (VA without correction) จากนัน้วดัในขณะสวมแวน่สายตาหรอืเลนสส์มัผสั  

(VA with correction) ในผูท้ีม่แีวน่หรอืเลนสส์มัผสั หรอืมองผา่นรเูลก็ๆ (VA with pinhole) หากมองดว้ยตาเปล่าไมเ่หน็(4)  

ส าหรบัแนวทางการรกัษาภาวะสายตายาวตามวยัในปัจจุบนั คือ การใส่แว่นตา เลนส์สมัผสั การผ่าตดั และการใช้ย า(3)  

แนวทางการรกัษาดว้ยการใชแ้ว่นสายตาเป็นวธิทีีง่่ายและปลอดภยั สามารถใชไ้ดร้ะยะยาวแต่อาจจะไม่สะดวกหรอืไม่เหมาะสมกบับาง

กิจกรรม ซึ่งชนิดของแว่นสายตามีหลายชนิด เช่น แว่นอ่านหนังสอื ( reading glasses) แว่นสองชัน้ (bifocal) แว่นเลนส์สามชัน้ 

( t r i foca ls )  แว่นมัลติโฟคอลแบบโปรเกรสซีฟ  (progress ive  mult i foca l )  แว่นโปรเกรสซีฟ  (progressive  glasses ) 

แว่น Alvarez (Alvarez reading glass) เป็นต้น การรกัษาดว้ยการใชเ้ลนส์สมัผสัเป็นวธิทีีส่ะดวกส าหรบัผูส้วมใส่ แต่มตี้องดูแลรกัษา

ความสะอาดทุกวนัเพื่อป้องกนัการติดเชื้อ สามารถท าให้เกดิภาวะตาแห้งได้   การรกัษาด้วยวธิผี่าตดัถือเป็นวธิีรกัษาระยะยาวโดย

สามารถผ่าตดัรกัษาต้อกระจกไปพรอ้มกนัได ้แต่กม็คีวามเสีย่งจากการผ่าตดั เช่น การมองเหน็ แสงฟุ้งกระจายในบางราย ซึ่งวธิกีาร

ผ่าตดัสามารถท าไดห้ลายวธิ ีเช่น ผ่าตดัเลนส์แก้วตาเทยีม ชนิดโฟกสัระยะเดยีว ชนิดหลายระยะ   แบบปรบัระยะได ้แบบปรบัแสงได ้

เลนสแ์บบขยายระยะชดั แผ่นฝังกระจกตา เลสกิ (LASIK) และการผ่าตดัตาแบบหวัเขม็ขดัสเกลอรลั เป็นตน้(5)   ส าหรบัวธิกีารรกัษาดว้ย

การใชย้า ถอืเป็นแนวทางการรกัษาใหม่ ซึง่ในบทความนี้จะกล่าวถงึยาทีข่ ึน้ทะเบยีนในการรกัษาภาวะสายตายาวตามวยัทีไ่ดร้บัการขึน้

ทะเบยีนในปัจจุบนั  

  

 

 



การรกัษาภาวะสายตายาวตามวยัโดยการใช้ยา 

 

การรกัษาภาวะสายตายาวตามวยัดว้ยยา ถอืเป็นทางเลอืกใหม่ที่เพิม่ความสะดวก เนื่องจากไม่ตอ้งใชแ้ว่นตาหรอืเลนสส์มัผสั 

ไม่มีความเสี่ยงในการผ่าตัด แต่อย่างไรก็ตามการออกฤทธิข์องยายงัเป็นแบบชัว่คราว ท าให้ต้องใช้ยาต่อเนื่องและต้องเฝ้าระวงั

ผลข้างเคียงจากยา ปัจจุบนัยาที่ได้รบัการอนุมตัิขึ้นทะเบียนในการรกัษาภาวะสายตายาวตามวยัในปัจจุบัน คือ pilocarpine และ 

aceclidine โดย pilocarpine ไดร้บัขึน้ทะเบยีนจากองคก์ารอาหารและยาแห่งสหรฐัอเมรกิา ตัง้แต่ปี 2021 ภายใตช้ื่อการคา้ VUITYⓇ มี

ตวัยาส าคญัคอื 1.25% pilocarpine ในปี 2023 คอื QLOSIⓇ มตีวัยา 0.4% pilocarpine และ aceclidine ได้รบัการขึ้นทะเบยีนจาก

องคก์ารอาหารและยาแห่งสหรฐัอเมรกิาในปี 2025 คอื VIZZⓇ มตีวัยา 1.44% aceclidine(6),(7) 

 กลา้มเนื้อมา่นตา (iris muscle) และกลา้มเนื้อปรบัเลนสต์า (ciliary muscle) ในมนุษย ์มตีวัรบัชนิด M3 เป็นหลกัทีพ่บมากทีสุ่ด

และเป็นกลไกหลกัในการท างาน ส าหรบัตวัรบัชนิด M2 และ M4 พบกระจายตวัอยูแ่ละมสี่วนร่วมในการท างานของกลา้มเนื้อตาบางสว่น 

โดยบทบาทหน้าทีแ่ละการท างานของตวัรบั M3 คอื การควบคุมกลา้มเนื้อท าใหก้ลา้มเนื้อตาหดตวัเมื่อถูกกระตุน้และการตอบสนองทาง

สรรีวทิยาทีเ่กีย่วขอ้งกบัการหดตวัของรมู่านตา (miosis)  การปรบัเพ่งหรอืปรบัโฟกสัระยะมองใกลข้องเลนสต์า (accommodation) และ 

การเพิม่อตัราการระบาย(outflow facility) ของน ้าหล่อเลีย้งลกูตา (aqueous humor) ซึง่มคีวามส าคญัต่อการควบคุมความดนัตา(8)  

pilocarpine  

pilocarpine เป็นสารในกลุ่มอลัคาลอยดท์ีส่กดัไดจ้ากพชืสกุล Pilocarpus ออกฤทธิเ์ป็น muscarinic cholinergic 

agonist ที่ออกฤทธิโ์ดยตรงต่อตัวรับ muscarinic  ทัง้หมด 5 ชนิด โดยออกฤทธิท์ ัง้โดยตรง ( full agonist) และออกฤทธิ ์

บางส่วน (partial agonist) กบัตวัรบั M3 บรเิวณดวงตา จงึเกิดการเพิม่ระดบัแคลเซียมภายในเซลล์ (9),(10) ส่งผลให้เกิดการหดตวั

ของ กลา้มเนื้อเรยีบทีก่ลา้มเนื้อปรบัเลนสต์า (ciliary muscle) และกลา้มเนื้อเรยีบหรูดูรมู่านตา (Iris sphincter muscle)(9) ส่งผลใหร้มู่าน

ตาหดเลก็ลงจนเกดิปรากฏการณ์รเูขม็ (pinhole effect) ท าใหร้ะยะชดัลกึของการโฟกสัเพิม่มากขึน้ สรา้งภาวะเสมอืนการกระตุน้การปรบั

โฟกสั (pseudoaccomodation) ท าให้ดวงตาจะสามารถโฟกสัแสงจากวตัถุระยะใกล้ ลงบนจอประสาทตาได้ดีขึ้น จึงมองเห็นภาพ

ระยะใกล้ชดัเจนขึน้(11) ระยะเวลาทีย่าเริม่การออกฤทธิป์ระมาณ 15-20 นาท ี(12),(13) และออกฤทธิน์าน 6-8 ชัว่โมง (12),(13) การบรหิาร

ยา 1.25% Pilocarpine หยอดทีด่วงตาขา้งละ 1 หยด วนัละครัง้(14) 0.4% Pilocarpine หยอดทีด่วงตาขา้งละ 1 หยด และสามารถหยอด

ยาซ ้าอกีครัง้หลงัจาก 2-3 ชัว่โมงแรก เพือ่ใหผ้ลยาวนานสงูสดุ 8 ชัว่โมงหลงัหยอด หรอืใชว้นัละ 1 ครัง้ หรอืใชต้ามความจ าเป็นไมเ่กนิวนั

ละ 2 ครัง้)(15) 

aceclidine   

aceclidine เป็นยาในกลุ่ม muscarinic cholinergic  agonist โดยออกฤทธิจ์ าเพาะเจาะจงกบัตวัรบัทีก่ล้ามเนื้อเรยีบบรเิวณ

กลา้มเนื้อหูรูดรูม่านตา (Iris sphincter muscle) เป็นหลกัและมผีลต่อกลา้มเนื้อปรบัเลนสต์า (ciliary muscle) เพยีงเลก็น้อย โดยยาจะ

กระตุน้ใหเ้กดิการหดตวัของกลา้มเนื้อหรูดูรมูา่นตา (Iris sphincter muscle) ท าใหร้มูา่นตาหดเลก็ลงจนเกดิ “ปรากฎการณ์รเูขม็ (pinhole 

effect) ทีจ่ะช่วยเพิม่ความชดัลกึของระยะโฟกสั ส่งผลใหม้องเหน็ภาพ ระยะใกลจ้ดัเจนยิง่ขึน้ คลา้ยกบัการออกฤทธิข์อง pilocarpine แต่



เมื่อเปรยีบเทยีบยาในกลุ่มกระตุน้การหดตวัของรมู่านตาแบบไม่จ าเพาะ (non-selective miotics) เช่น pilocarpine พบว่า aceclidine มี

ผลต่อการกระตุน้กลา้มเนื้อปรบัเลนสต์าน้อยกวา่ ดงันัน้ภาวะของเกดิการเปลีย่นแปลงเขา้ใกลภ้าวะสายตาสัน้ (myopic shift) การหนาตวั

ของเลนสต์า และการเคลื่อนตวัของเลนสต์าไปขา้งหน้า ของ aceclidine จงึมน้ีอยกว่า pilocarpine อย่างมนีัยส าคญั อกีทัง้ความเสีย่งใน

การเกดิแรงดงึรัง้ทีจ่อประสาทตาหรอืวุน้ตามโีอกาสเกดิขึน้น้อย(10) และ aceclidine ยงัถูกจดัวา่เป็น orthosteric agonist ซึง่ออกฤทธิโ์ดย

การเขา้จบัโดยตรงทีต่ าแหน่งจบัหลกั (orthosteric pocket) ของตวัรบั muscarinic (โดยเฉพาะ M3) ทีบ่รเิวณกลา้มเนื้อตา คอืมรีปูแบบ

การจบัแบบสองสถานะ (Two-Affinity States Model) หลงัการเขา้จบัทีต่ าแหน่ง orthosteric pocket ยา aceclidine มคีุณสมบตัทิางเภสชั

พลศาสตรใ์นการท าปฏกิริยิากบัตวัรบั 2 สถานะ คอื สถานะความสามารถในการจบัสงู (high-affinity state) และสถานะความสามารถใน

การจบัต ่า (low-affinity state) การกระตุ้นตวัรบัในสถานะ low-affinity ถอืเป็นกลไกส าคญัทีแ่ปรผนัตรงกบัประสทิธภิาพของยา การ

กระตุน้ในสถานะนี้เหนี่ยวน าใหเ้กดิการส่งสญัญาณทุตยิภูมภิายในเซลล ์( intracellular signaling cascades) อย่างสมบูรณ์ กลไกการจบั

แบบสองสถานะดงักล่าว สง่ผลให ้aceclidine มปีระสทิธภิาพ (intrinsic efficacy) และความแรง (potency) ทีส่งูมากในการกระตุน้การหด

ตวัของกลา้มเนื้อม่านตา (contractile response)  ซึ่งแตกต่างจากยา pilocarpine ทีแ่สดงรูปแบบการท าปฏกิริยิากบัตวัรบัเพยีงสถานะ

เดยีว (one affinity state)(16),(17) 

ระยะเวลาเริม่การออกฤทธิข์อง aceclidine เกดิขึ้นภายใน 30 นาที และออกฤทธิย์าวนานประมาณ 10 ชัว่โมง การบรหิาร

ยา 1.44% Aceclidine (VIZZⓇ) หยอดทีด่วงตาขา้งละ 1 หยด วนัละ 1 ครัง้ โดยหยอดตาแต่ละขา้ง ขา้งละ 1 หยด ก่อนและเวน้ระยะเวลา 

2 นาท ีจงึหยอดซ ้าอกีครัง้ขา้งละ 1 หยด(7)  

 

ตารางแสดง  ความสามารถในการจบักบัตวัรบั (affinity) ของ pilocarpine และ aceclidine ต่อ muscarinic receptor ทัง้ 5 ชนิด(16),(17) 

ชนิดของตวัรบั muscarinic pilocarpine (pKi) aceclidine (pKi) 

M1 4.9-5.1 5.6-5.7 

M2 4.9 6.2-6.4 

M3 5.1 5.7 

M4 5.2 5.4 

M5 5.0 5.5 

หมายเหตุ: pKi หมายถงึ ความสามารถในการจบัและกระตุน้ตวัรบั (คา่ pKi แปรผนัตรงกบั affinity)  



 
รปูดดัแปลงแสดง โครงสรา้งดวงตาและการออกฤทธิข์องยา aceclidine และ pilocarpine ผา่นการกระตุน้ M3 muscarinic receptor(16),(17) 

 
การศึกษาเก่ียวกบัยาท่ีใช้รกัษาภาวะสายตายาวตามวยั 

การศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภยัของยา pilocarpine 

 GEMINI1 เป็นการศกึษาในปี 2022(18) เพื่อประเมนิประสทิธภิาพของยาหยอดตา 1.25% Pilocarpine HCl ท าการศกึษาแบบ

สุม่ตวัอยา่ง ปกปิดทัง้สองฝ่าย มกีลุ่มทีใ่หย้าและกลุ่มควบคุม ผูเ้ขา้รว่มมชีว่งอายุ 40-55 ปี ทีม่ภีาวะสายตายาวตามวยั แต่ละกลุ่มจะไดย้า 

1.25% pilocarpine กบักลุ่มทีไ่ดส้ารน าส่งทีไ่มม่ตีวัยาส าคญั (vehicle) หยอดตาวนัละหนึ่งครัง้ เป็นเวลา 30 วนั ประเมนิผลโดยดูสดัส่วน

ผูท้ีม่กีารมองใกลด้ขีึน้มากกว่าหรอืเท่ากบั 3 แถว ในภาวะแสงสลวัแบบใชต้าทัง้ 2 ขา้ง วดัผลลพัธ ์วนัที ่30 ชัว่โมงที ่3 พบวา่กลุ่มทีไ่ดร้บั

ยา pilocarpine มกีารมองเหน็ดขีึน้  ≥3 แถว คดิเป็น 30.7% เทยีบกบักลุ่ม vehicle 8.1% (adjusted P<.001) คอืกลุ่ม pilocarpine มี

ประสทิธภิาพเหนือกว่ากลุ่มควบคุมอย่างมนีัยส าคญัทางสถติใินการเพิม่ความสามารถในการมองเหน็ใกล้ในสภาวะแสงสลวัที ่3 ชัว่โมง

หลงัการใชย้า ณ วนัที ่30 โดยประสทิธภิาพของ pilocarpine ออกฤทธิท์ี ่15 นาท ีและมปีระสทิธภิาพสูงสุดทีช่ ัว่โมงที ่1 และผูเ้ขา้ร่วม 

41.6% มกีารมองเหน็ใกล้ดขีึน้ ≥3 แถว และชัว่โมงที ่3 พบว่ามคีวามแตกต่างระหว่างทัง้สองกลุ่มแตกต่างอย่างมนีัยส าคญัทางสถิติ

สงูสุด คอืกลุ่ม pilocarpine มปีระสทิธภิาพเหนือกว่าถงึ 22.5% แต่ส าหรบัการวดัผลลพัธเ์ชงิปรมิาณอื่นๆ แสดงใหเ้หน็ว่า pilocarpine มี

ความเหนือกว่าทางสถิตใินด้านการมองเหน็ใกล้และระยะกลาง  ได้ยาวนานถึง 8 และ 10 ชัว่โมงตามล าดบั และผลต่อการมองเห็น

ระยะไกล พบวา่ไมม่ผีูเ้ขา้รว่มรายใดทีก่ารมองเหน็ใกลด้ขีึน้ ≥3 แถว มกีารมองเหน็ระยะไกลแยล่งเกนิ 5 ตวัอกัษร 

ด้านความปลอดภัยยาจากการศึกษาแสดงให้เห็นว่า pilocarpine มีความปลอดภัยและการทนต่อยาที่ยอมรบัได้ โดย

ผลขา้งเคยีงทีพ่บบ่อยในกลุ่มรกัษา (รายงาน ≥2%) คอื ปวดศรีษะ (14.1%) สายตาพร่ามวั (4.3%) ตาแดง (2.5%), การมองเหน็ไม่ชดั 

(2.5%) ระคายเคอืงตา (2.5%) ปวดตา (2.5%), และน ้าตาไหลมากขึน้ (2.5%)  เป็นตน้ 

 VIRGO เ ป็นการศึกษาในปี  2023 ( 19 ) เพื่ อศึกษาประสิทธิภาพ ความปลอดภัย  และ เภสัชจ ลนศาสตร์ของ 

1.25% pilocarpine หยอดตาทัง้ 2 ขา้ง วนัละ 2 ครัง้ หา่งกนั 6 ชัว่โมง อา้งองิตามผลการศกึษา GEMINI เปรยีบเทยีบกบัสารน าส่งทีไ่มม่ี



ตัวย าส า คัญ  ( v eh i c l e )  ท า ก า รศึกษารู ปแบบสุ่ ม ตัว อย่ า ง  ปก ปิดทั ้ง สอ ง ฝ่ าย  ร วมร ะย ะ เ วล ากา รศึกษา  1 4  วัน  

ในผู้ป่วยอายุ 40-55 ปี ที่มภีาวะสายตายาวตามวยัทัง้ในเชงิวตัถุวสิยัและอตัวสิยัทีร่บกวนการใชช้วีติประจ าวนั และมคี่าการมองเหน็

ระยะใกล้ในภาวะแสงสลัวโดยมีค่าการมองเห็นระยะใกล้ภายหลังจากการแก้ไขการมองระยะไกลที่ดีที่สุด ( binocular Distance-

Corrected Near Visual Acuity [DCNVA]) อยูร่ะหว่าง 20/40 ถงึ 20/100  พบวา่สดัส่วนของผูเ้ขา้รว่มการศกึษาทีม่กีารมองเหน็ระยะใกล้

ดขีึน้ ≥ 3 บรรทดั และการมองเหน็ระยะไกลไม่ลดลงเกนิ 5 ตวัอกัษร ในวนัที ่14 ชัว่โมงที ่9 (หรอื 3 ชัว่โมงหลงัไดร้บัยาครัง้ที ่2) ใน

กลุ่มทีไ่ดร้บั 1.25% pilocarpine เทยีบกบั vehicle เท่ากบั 35.1% และ 7.8% ตามล าดบั (p < 0.01, 95% Cl = [17.3, 37.4]) และเมือ่ท า

การทดสอบภายใตส้ภาวะการมองเหน็ในทีส่ว่าง (photopic) ความต่างระดบัสสีูง (high-contrast) และ binocular DCNVA สดัส่วนของ

ผูเ้ขา้รว่มการศกึษาทีม่กีารมองเหน็ระยะใกลด้ขีึน้ ≥ 3 บรรทดั ในกลุ่มทีไ่ดร้บั 1.25% pilocarpine เทยีบกบั vehicle เท่ากบั 32.5% และ 

6.0% ตามล าดบั  (p < 0.01, 95% CI = [22.7, 46.7])  

ในด้านความปลอดภัยพบว่าอัตราการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ระหว่างการศึกษาอย่างน้อยหนึ่งรายการในกลุ่ม

1.25% pilocarpine เทยีบกบั vehicle เท่ากบั 24.6% และ 11.2% โดยอาการทีร่ายงานในกลุ่มทีไ่ดร้บัยา คอื ปวดศรีษะ 8.8% อาการทาง

ตาทีพ่บบ่อยคอื ระคายเคอืงดวงตา 6.1% การมองเหน็ผดิปกต ิ4.4% และกระจกตาอกัเสบบรเิวณเลก็ๆ (punctate keratitis) 3.5% ซึ่ง

การศกึษานี้เป็นการยนืยนัประสทิธภิาพของการใช ้1.25% pilocarpine HCl วนัละ 2 ครัง้ ช่วยเพิม่ประสทิธภิาพในการมองเหน็ระยะใกล ้

และไมก่ระทบต่อการมองไกลไดอ้ยา่งมนียัส าคญั โดยไมม่ผีลขา้งเคยีงรุนแรง  

 NEAR Phase 3 เป็นการศกึษาในปี 2020 ถงึปี 2022(20) เพื่อประเมนิประสทิธภิาพและความปลอดภยัของ 0.4% pilocarpine 

ในผูป่้วยทีม่ภีาวะสายตายาวตามวยั ท าการศกึษารปูแบบทดลองแบบสุม่ปกปิดขอ้มลูสองทางควบคุมดว้ยยาหลอกและศกึษาแบบคูข่นาน 

ใน 35 คลนิิกจกัษุวทิยา มผีูป่้วย 613 ราย อายุ 45-64 ปี ระยะเวลาศกึษา 15 วนั โดยผูท้ าการทดลองจะไดร้บั 0.4% pilocarpine หรอืยา

หลอก หยอดตาวนัละ 2 ครัง้ เป็นเวลา 14 วนั จากการศกึษาจะพบไดว้่า 0.4% pilocarpine สามารถเพิม่ DCNVA แต่ไม่ลด CDVA ได้

ตัง้แต่วนัที ่1 ภายใน 30 นาทหีลงัการหยอดครัง้แรก กลุ่ม 0.4% pilocarpine 37.9% และกลุ่มยาหลอก 18.5% (P<0.001) ในวนัที ่15 จะ

พบการตอบสนองเรว็ขึน้ใน 20 นาท ีโดยมกีารตอบสนองต่อเนื่องไดถ้งึ 8 ชัว่โมงในการหยอดยาวนัละ 2 ครัง้ ระยะระหว่างการใหย้าแต่

ละครัง้ห่างกนั 2-3 ชัว่โมง  

ดา้นความปลอดภยัการประเมนิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้หลงัจากเริม่การรกัษา แบ่งออกเป็นผลขา้งเคยีงดา้นดวงตาที่

พบบ่อย เชน่ การปวดบรเิวณทีห่ยอดยา (5.8%) ตามวั (3.6%) ตาแดง (1.6%) คนัตา (1.0%) และความบกพรอ่งทางการมองเหน็ (1.0%) 

ผลขา้งเคยีงดา้นอื่นๆ เช่น ปวดศรีษะ (6.8%) ปวดบรเิวณตาหรอืใบหน้า (1.9%) คลื่นไส ้(1.3%) ซึ่งผลขา้งเคยีงดงักล่าวอยู่ในระดบัไม่

รุนแรงและชัว่คราว ผลการศกึษา NEAR Phase 3 สรุปไดว้่า 0.4% pilocarpine มปีระสทิธภิาพและความปลอดภยัในผูป่้วยทีม่ภีาวะ

สายตายาวตามอายุ  

 M.Farid ท าศกึษาเกบ็ขอ้มลูปี 2019(21)  มวีตัถุประสงคเ์พือ่ประเมนิประสทิธภิาพของ 0.2% และ 0.4% pilocarpine ในผูป่้วยที่

มภีาวะสายตายาวตามวยัและประเมนิประสทิธภิาพและความปลอดภยัของการผสมยาแบบปรมิาณคงที่ ( fixed-dose combination) 

ของ pilocarpine และ diclofenac sodium เนื่องจาก pilocarpine เป็นสารทีอ่อกฤทธิก์ระตุน้ตวัรบัมสัคารนิิก (muscarinic agonist) ซึ่ง

อาจกระตุน้ใหเ้กดิการอกัเสบได ้ดงันัน้จงึมสีมมตุฐิานในการเพิม่ยาตา้นการอกัเสบทีไ่มใ่ชส่เตยีรอยด์ (Non-Steroidal Anti-Inflammatory 



Drugs)  เพื่อลดการอกัเสบทีถู่กกระตุ้นโดย pilocarpine และเพิม่ความสามารถทีร่่างกายผู้ป่วยจะทนต่อผลขา้งเคยีงจากยา เป็นการ

ทดลองแบบสุม่ปกปิดขอ้มลูสองทางและศกึษาแบบคูข่นานใน 7 แหง่ของสหรฐัอเมรกิา ในผูป่้วย 166 ราย อายุ 45-64 ปี ระยะเวลาศกึษา 

15 วนั โดยแบ่งผูท้ าการศกึษาออกเป็น 3 กลุ่ม คอื กลุ่มแรก คอื pilocarpine (Pilo arm) จะไดร้บั 0.2% pilocarpine วนัที ่1-8 จากนัน้จะ

ไดร้บั 0.4% pilocarpine วนัที ่8-15 กลุ่มสอง คอื การผสมยาแบบปรมิาณคงทีข่อง pilocarpine และ diclofenac sodium (Pilo-Diclo-

FDC arm) จะได้รับ 0.2% pilocarpine และ 0.006% diclofenac sodium วันที่ 1-8 จากนัน้จะได้รับ 0.4% pilocarpine และ 

0.006% diclofenac sodium วนัที ่8-15 และกลุ่มสามคอืกลุ่มควบคุม (Control arm) จะไดร้บั 0.006% diclofenac sodium วนัที ่1-15 

โดยทุกกลุ่มจะไดร้บัยาหยอดวนัละ 2 ครัง้ ระยะเวลาห่างกนัอย่างน้อย 6 ชัว่โมง การศกึษาพบประสทิธภิาพของผลลพัธ์หลกัในวนัที ่15 

คอื มกีารเพิม่ขึน้ของ DCNVA มากกวา่หรอืเท่ากบั 3 บรรทดัจากคา่เริม่ตน้ที ่1 ชัว่โมงหลงัหยอดยา ในกลุ่ม Pilo arm เท่ากบั 46.9% (P 

= 0.0002) และกลุ่ม Pilo-Diclo-FDC arm เท่ากบั 43.1% (P = 0.0015) เมื่อเทยีบกบักลุ่มควบคุมเท่ากบั 16.1% แต่ในวนัที ่8 ไม่พบ

ความแตกต่างอย่างมนีัยส าคญัทางสถติขิองกลุ่มทีไ่ดร้บั Pilo 0.2% (24.0%) และ Pilo 0.2%-FDC (19.6%) เมื่อเทยีบกบักลุ่มควบคุม 

(17.9%) ผลการศกึษาดา้นความปลอดภยัพบว่าผลขา้งเคยีงดา้นดวงตาทีพ่บบ่อย คอื ปวดบรเิวณทีห่ยอด ตาแดง ตามวั ผลขา้งเคยีง

ดา้นอื่นๆ เชน่ ปวดศรีษะ แต่ผลขา้งเคยีงทัง้หมดอยูใ่นระดบัไมรุ่นแรง  

จากผลการศกึษาของ M.Farid  สรุปไดว้า่ 0.4% pilocarpine เป็นความเขม้ขน้ของ pilocarpine ทีต่ ่าทีส่ดุทีส่ามารถท าใหม้กีาร

เพิม่ขึน้ของ DCNVA มากกว่าหรอืเท่ากบั 3 บรรทดัจากค่าเริม่ต้นในผูป่้วยทีม่ภีาวะสายตายาวตามอายุไดอ้ย่างมปีระสทิธภิาพและมี

ความปลอดภยั โดยไม่มผีลขา้งเคยีงทีรุ่นแรงจากการใชย้า ส าหรบัการเพิม่ diclofenac ไม่ท าใหเ้กดิฤทธิต์า้นการอกัเสบโดยเปรยีบเทยีบ

ไดจ้ากกลุ่ม Pilo 0.2%-FDC และกลุ่ม Pilo 0.4%-FDC มอีาการตาแดงมากกว่ากลุ่มอื่นทีไ่มม่ ีdiclofenac sodium  

  การศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภยัของยา aceclidine (22) 

CLARITY1 เป็นการศกึษาในปี 2022 ถงึปี 2024 เพื่อศกึษาประสทิธภิาพและความปลอดภยัของ LNZ100 (1.75% aceclidine 

HCl), LNZ101 (1.75% aceclidine HCl + 0.8% brimonidine) เปรยีบเทยีบกบัยาควบคุมคอื 0.8% brimonidine ท าการศกึษารปูแบบสุ่ม

ตวัอย่าง ปกปิดทัง้สองฝ่าย ระยะเวลา 6 สปัดาห ์ในผูป่้วยทีม่ภีาวะสายตายาวตามวยั อายุตัง้แต่ 45 -75 ปี ทีม่ชี่วงค่าความผดิปกตขิอง

สายตาตัง้แต่ -4.0 ไดออปเตอร(์D) ถงึ +1.0D มคี่าสายตาเอยีง ≤ 2.0D และในกลุ่มผูป่้วยทีเ่คยผ่าตดัเปลีย่นเลนสแ์กว้ตาหรอืเคยท าเล

สกิแก้สายตาแล้ว จ านวน 469 คน โดยวดัผลการศกึษาหลกัจากสดัส่วนของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่กีารมองเหน็ระยะใกล้ทีด่ขี ึน้ ≥ 3 

บรรทดั และไม่สญูเสยีการมองเหน็ระยะไกล ≥1 บรรทดั  เทยีบกบัก่อนไดร้บัยาทีร่ะยะเวลา 3 ชัว่โมง พบว่า ในกลุ่มทีไ่ดร้บั LNZ101, 

LNZ100 และ brimonidine มคี่า 49.0%, 64.3% และ 11.5% ตามล าดบั โดยความแตกต่างของผลการศกึษาในสดัส่วนของผูเ้ขา้ร่วม

การศกึษาทีไ่ดร้บั LNZ100 เทยีบกบั brimonidine เท่ากบั 52.8% โดย 1.75% aceclidine HCl ใหผ้ลมากกว่ายาควบคุมอย่างมนียัส าคญั 

( p<0.0001, 95% CI = [43.8%, 61.8%]) และในผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีไ่ดร้บั LNZ101 เทยีบกบั LNZ100 เท่ากบั -15.8% ( p<0.0001, 

95% CI = [-26.6%, -5.0%]) เป็นการบ่งชีว้า่ brimonidine ในยาสตูรผสม ไมไ่ดม้ปีระสทิธภิาพในการชว่ยเพิม่การมองเหน็ระยะใกลอ้ย่าง

มนียัส าคญั   

 CLARITY2 เป็นการศกึษาในปี 2022 ถงึปี 2024 เพื่อศกึษาประสทิธภิาพและความปลอดภยัของ LNZ100 (1.75% aceclidine 

HCl), LNZ101 (1.75% aceclidine HCl + 0.8% brimonidine) เปรยีบเทยีบกบัสารน าส่งทีไ่ม่มตีวัยาส าคญั (vehicle) ท าการศกึษา



รูปแบบสุ่มตวัอย่าง ปกปิดทัง้สองฝ่าย ศึกษาหลายแห่ง รวมระยะเวลา 6 สปัดาห์ ในกลุ่มประชากรเงื่อนไขเดียวกนักบัการศึกษา 

CLARITY1 จ านวน 229 คน โดยวดัผลการศกึษาหลกัจากสดัส่วนของผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาทีม่กีารมองเหน็ระยะใกลดขีึน้ ≥ 3 บรรทดั 

และไม่สูญเสยีการมองเห็นระยะไกล ≥ 1 บรรทดั เมื่อเทยีบกบัก่อนได้รบัยา เช่นเดยีวกนักบัการศกึษา CLARITY1 เพื่อสนับสนุน

ประสทิธภิาพของยา aceclidine ในการรกัษาภาวะสายตายาวตามวยั พบว่าใน LNZ101, LNZ100 และ vehicle มคี่า 57.4%, 70.6% 

และ 7.9% ตามล าดบั ความแตกต่างของผลการศกึษาในสดัส่วนของผู้เข้าร่วมการศกึษาที่ได้รบั LNZ100 เทยีบกบั vehicle เท่ากบั 

62.8% และ LNZ101 เทยีบกบั vehicle เท่ากบั 49.5% โดยสรุปนัน้ 1.75% aceclidine HCl ใหผ้ลในดา้นประสทิธภิาพในการมองเหน็

ระยะใกลม้ากกวา่ vehicle อยา่งมนียัส าคญั (p<0.0001, 95% CI = [51.3%, 74.2%])  เป็นขอ้ยนืยนัประสทิธภิาพของ aceclidine ส าหรบั

ใชใ้นการรกัษาภาวะสายตายาวตามวยั 

  CLARITY1  และ  2  เ ป็นการศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ  LNZ100  (1 .75%  acec l i d ine ) , 

LNZ101(1.75% aceclidine HCl + 0.8% brimonidine) เทยีบกบัยาควบคุม (0.8% brimonidine) และสารน าส่งที่ไม่มตีวัยาส าคญั 

(vehicle) ตามล าดบั การศกึษา CLARITY3 เป็นการศกึษาเฉพาะความปลอดภยัระยะยาวของ LNZ100, LNZ101 เทยีบกบั vehicle เป็น

การศกึษารปูแบบสุ่มตวัอยา่ง ปกปิดทัง้สองฝ่าย ศกึษาหลายแห่ง รวมระยะเวลา 26 สปัดาห ์ในกลุ่มประชากรเงื่อนไขเดยีวกบัการศกึษา 

CLARITY1 และ 2 จ านวน 361 คน โดยผลสรุปการศกึษา ดา้นความปลอดภยัของ 1.75% aceclidine HCl ส าหรบัรกัษาภาวะสายตายาว

ตามวยั ถูกน ามาวเิคราะหข์อ้มูลโดยรวมจากทัง้ 3 การศกึษา พบว่าอตัราการเกดิอาการไม่พงึประสงคร์ะหว่างการศกึษาอย่างน้อยหนึ่ง

รายการในผูป่้วยทีไ่ดร้บั LNZ100, LNZ101 และ vehicle เท่ากบั 50.5%, 72,6% และ 30.2% ตามล าดบั อาการไม่พงึประสงคส์่วนใหญ่

เป็นระดบัเลก็น้อยถงึปานกลางและเกดิขึน้ชัว่คราว อาการไม่พงึประสงคท์ีเ่กีย่วขอ้งกบัดวงตาทีพ่บบ่อยในกลุ่ม aceclidine ไดแ้ก่ การ

ระคายเคอืงบรเิวณทีห่ยอดตา (19.8%) การมองเหน็ลดลงหรอืภาพมดืลงชัว่คราว (15.6%) ตาแดง (7.7%) และการมองเหน็วตัถุลอยใน

วุน้ตา (5.0%) ขณะทีอ่าการไม่พงึประสงคท์ีไ่ม่เกีย่วขอ้งกบัดวงตาทีพ่บบ่อยทีสุ่ดคอืปวดศรีษะ (12.7%) เมื่อวเิคราะหข์อ้มูลรวม พบว่า

อตัราการเกดิอาการไมพ่งึประสงคท์ีรุ่นแรงในกลุ่ม aceclidine เท่ากบั 0.5% และไมพ่บอาการไมพ่งึประสงคท์ีรุ่นแรงทีเ่กีย่วขอ้งกบัดวงตา 

อตัราการหยุดใชย้าเนื่องจากอาการไม่พงึประสงคใ์นกลุ่ม aceclidine พบจากการมองเหน็ลดลง (2%) และปวดศรีษะ (3%) ส่วนใหญ่จะ

เกดิขึน้ในชว่งระยะแรกของการรกัษา  ผลการศกึษาเป็นขอ้สนบัสนุนว่า aceclidine มคีวามปลอดภยัในการใชร้กัษาภาวะสายตายาวตาม

วยัในระยะยาว เนื่องจากอาการไมพ่งึประสงคส์ว่นใหญ่มลีกัษณะคาดการณ์ได ้ไมรุ่นแรง และสมัพนัธก์บักลไกการออกฤทธิย์า 

 



ตารางแสดง เปรยีบเทยีบความแตกต่างของผลติภณัฑย์าหยอดตาทีใ่ชใ้นการรกัษาภาวะสายตายาวตามวยั 

ช่ือการค้า VUITY®(14) QLOSITM(15) VIZZ™(7) 

ตวัยาส าคญัและ
ความแรง 

1.25% Pilocarpine 0.4% Pilocarpine 1.44% Aceclidine 

รปูแบบเภสชัภณัฑ ์ ขวดบรรจุยาแบบใชห้ลายครัง้ หลอดบรรจยุาแบบใชค้รัง้เดยีว หลอดบรรจยุาแบบใชค้รัง้เดยีว 
ขนาดบรรจุยา 2.5 mL และ 5 mL กล่องละ 10 vials (2 ฟอยล)์ 

กล่องละ 20 vials (4 ฟอยล)์ 
กล่องละ 30 vials (6 ฟอยล)์ 
กล่องละ 60 vials (12 ฟอยล)์ 

กล่องละ 25 vials (5 ฟอยล)์ 

การเกบ็รกัษา เกบ็ทีอ่ณุหภูม ิ59°F ถงึ 77°F 
(15°C ถงึ 25°C) 

เกบ็ทีอ่ณุหภูม ิ36°F ถงึ 46°F (2°C 
ถงึ 8°C) มอีายถุงึวนัหมดอาย ุ

เกบ็ทีอ่ณุหภูม ิ36°F ถงึ 46°F (2°C 
ถงึ 8°C) มอีายถุงึวนัหมดอาย ุ

การเกบ็รกัษาจาก
แสงแดด 

ไมป้่องกนัแสง ป้องกนัแสง ไมป้่องกนัแสง 

อายุยาหลงัเปิดใช ้ หลงัเปิดใชง้านสามารถใชง้าน
ไดถ้งึวนัหมดอาย ุ

เกบ็ทีอ่ณุภูมหิอ้งไมเ่กนิ 77°F 
(25°C) มอีายุ 30 วนั 

เกบ็ทีอ่ณุภูมหิอ้งไมเ่กนิ 77°F 
(25°C) มอีายุ 30 วนั 

 
สรปุ 

ภาวะสายตายาวตามวยัสามารถรกัษาไดห้ลายวธิโีดยการรกัษาดว้ยยาเป็นทางเลอืกหนึ่งทีส่ะดวก ไม่มคีวามเสีย่งในการผา่ตดั 

ในปัจจุบนัมยีาทีไ่ดร้บัขึน้ทะเบยีนจากองคก์ารอาหารและยาแห่งสหรฐัอเมรกิา คอื  pilocarpine และ aceclidine โดยช่วงแรกในปี 2021 

ตวัยาที่ได้รบัการรบัรอง คือ 1.25% pilocarpine เมื่อเปรยีบเทียบการหยอด pilocarpine กบัสารน าส่งที่ไม่มตีวัยาส าคญั พบว่ามี

ประสทิธภิาพในการรกัษาภาวะสายตายาวตามวยัได้อย่างมนีัยส าคญัทางสถิต ิส่วนเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากยาส่วนมากพบเป็น

อาการปวดศรีษะ สายตาพร่ามวั ตาแดง ซึง่สามารถหายเองไดแ้ละมอีาการไม่รุนแรง จากนัน้ไดม้กีารศกึษาเพิม่เตมิในดา้นประสทิธภิาพ

และความปลอดภยัของยา ในปี 2023 จงึมกีารขึน้ทะเบยีน 0.4% pilocarpine เพื่อลดอาการไม่พงึประสงคจ์ากฤทธิก์ระตุน้ตวัรบัมสัคาริ

นิก จากการศกึษาพบว่า aceclidine มปีระสทิธภิาพในการรกัษาภาวะสายตายาวตามวยัเมื่อเทยีบกบัยาควบคุม ท าใหม้ยีาใหม่ทีไ่ดร้บั

การขึ้นทะเบยีนในการรกัษาภาวะสายตายาวตามวยั โดยไม่มอีาการไม่พงึประสงค์ทีรุ่นแรง ดงันัน้การใช้ยาหยอดตาเพื่อรกัษาภาวะ

สายตายาวตามวยัจงึเป็นทางเลอืกหนึ่งทีจ่กัษุแพทยส์ามารถเลอืกใหก้บัผูป่้วยได ้
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