
จุดประสงคการศึกษา

การออกแบบการศึกษา

เปนการศึกษาแบบเปด (open label) เพื่อทดสอบประสิทธิภาพของยาหยอดตา omidenepag isopropyl (OMDI) 0.002% ในการลด
ความดันตาตลอดระยะเวลา 24 ชั่วโมง (24H-IOP control) สำหรับผูปวยตอหินหรือมีความดันตาสูง

TWENTY-FOUR-HOUR INTRAOCULAR
PRESSURE CONTROL WITH OMIDENEPAG
ISOPROPYL 0.002% IN PATIENTS WITH
GLAUCOMA AND OCULAR HYPERTENSION

• IOP (GAT & Icare PRO) 
• Slit-lamp biomicroscopy
• Fundoscopy
• Gonioscopy
• Central corneal  thickness 
• Visual acuity tests
• Systemic/ Diastolic BP
• Heart rate

BP = Blood pressure
GAT = Goldmann applanation tonometer
Icare PRO = Icare PRO tonometer
IOP = Intraocular pressure

OH = Ocular hypertension
OMDI = Omidenepag isopropyl
OPP = Ocular perfusion pressure
POAG = Primary open glaucoma

OMDI 0.002%
วันละครั้ง กอนนอน เปนเวลา  4 สัปดาห 

• ผลลัพธปฐมภูมิ คือ
การเปลี่ยนแปลงความดันตาหลังการ
รักษาดวยยา OMDI
- Diurnal IOP: ความดันตาระหวาง

วันที่ 9 am, 1 pm และ 5 pm
- Noctural IOP: ความดันตา

ตอนกลางคืน ที่ 9 pm,  1 am
และ 5 am

• ผลลัพธทุติยภูมิ คือ
การเปล่ียนแปลงความดันตา ในแตละ
ชวงเวลา, การเปล่ียนแปลงภายใน
24 ชั่วโมง, ชวงความแปรปรวนภายใน
24 ชั่วโมง, คา IOP สูงสุดและต่ำสุด
ภายใน 24 ชั่วโมง, ความดันเลือดที่มา
เล้ียงลูกตา (OPP), ความดันโลหิต,
อัตราการเตนของหัวใจ, ความหนา
ของกระจกตา และคาการมองเห็น

• ผูปวยมีอายุ 20 ปขึ้นไป
• เปนตอหินมุมเปดชนิดปฐมภูมิ (POAG)

ซึ่งมีความดันตา ≥ 18 mmHg หรือ
ความดันตาสูง (OH) โดยมีความดันตา
≥ 21 mmHg อยางนอยหนึ่งขาง
และทั้งสองขางมีความดันตาไมเกิน
34 mmHg 

• ภายใน 4 สัปดาห กอนเขารวมการศึกษา
ผูปวยไมเคยไดรับการรักษาใดมากอน

อาสาสมัคร ตรวจสอบสภาพดวงตา
และรางกาย หยอดตาดวย ทดสอบผลลัพธ

การรักษา

การเพ่ิมข้ึนของความดันตา (Intraocular 
pressure, IOP) ในผูปวยตอหินสงผล
ตอการดำเนินโรคที่แยลงและการสูญเสีย
มองเห็นในระยะยาว  คาความดันตาจะมี
ความแปรปรวนตลอดระยะเวลา 24 ช่ัวโมง 
ดังน้ันยาหยอดตาท่ีลดความดันตาสำหรับ
รักษาโรคตอหิน ควรควบคุมการลดคา
ความดันตาไดอยางตอเน่ืองตลอดท้ังวัน 
(24H-IOP control) 

Progression of glaucoma
Vision loss

Elevated

 IOP
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ขอมูลดานประชากร

ผลลัพธการรักษาดานประสิทธิภาพ

POAG = Primary open-angle glaucoma, OH = Ocular hypertension

หลังการหยอดยาดวย OMDI 0.002% คาความดันลูกตาลด
ตลอดชวง 24 ชั่วโมง คาการลดความดันลูกตาสูงสุดและ
ต่ำสุด เม่ือเทียบกับคา baseline เทากับ −3.3 ± 3.1 mmHg 
และ -3.1 ± 2.7 mmHg ตามลำดับ อยางมีนัยสำคัญ 
(p<0.0001) นอกเหนือจากน้ี ไมพบความแปรปรวนของคา
ความดันตาตลอด 24 ชั่วโมง

หลังการหยอดยาดวย OMDI 0.002% คาความดันลูกตา
habitual IOP ต่ำกวาคา baseline ในทุกชวงเวลา ยกเวนใน
ชวง 5.00 am และ 5.00 pm
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baseline
treatment baseline

treatment

Systolic BP = 121.2 ± 13.7 
(95–144) mmHg 

Diastolic BP = 77.1 ± 10.0 
(55–99) mmHg 

อายุ = 52.2 ± 8.5 (40–73) ป POAG = 18 ราย
OH = 7 ราย

Heart rate = 70.6 ± 8.4 
(53–89) ครั้งตอนาที 

Central cornea thickness
545.2 ± 42.2 (454–623) µm

20 ราย 5 ราย

Sitting IOP
Habitual IOP

(Sitting during diurnal period;
Supine during nocturnal period)
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Notes: Each value represents the mean t standard deviation. Diurnal points: 9 AM, 1 PM, and 5 PM. Nocturnal points: 9 PM, 1 AM, and 5 AM. P value 
performed with paired t-test.
Abbreviation: OPP, ocular perfusion pressure.
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ผลลัพธการรักษาดานความปลอดภัย

• Sitting IOP และ Habitual IOP หลังการหยอดยาดวย OMDI 0.002% ลดลงจากคา baseline
อยางมีนัยสำคัญ (p<0.0001)

• OPP  ในตอนกลางวัน ตอนกลางคืน และตลอด 24 ชั่วโมง หลังการหยอดยาดวย OMDI 0.002%
เพิ่มขึ้นจากคา baseline อยางมีนัยสำคัญ (p<0.005) → OMDI นาจะสามารถทำให
ocular circulation ดีขึ้น

พบ mild conjunctival
hyperemia 8 ราย

พบ mild iritis
1 ราย โดยอาการ
หายไปหลังหยุด

การรักษา

ไมสงผลตอ
visual acuity
และ slit-lamp

biomicroscopy

ไมมีผลตอ
systemic safety

ผูปวยสามารถ
ทนยาไดดี

(well-tolerated)

ไมสงผลตอความดันโลหิต
ทั่วรางกายทั้ง systolic

และ diastolic blood pressure 

ความหนา
ของกระจกตา

เพิ่มขึ้นเล็กนอย
(18.0 ± 16.2 µm)

สรุป
การใชยาหยอดตา OMDI 
0.002% วันละคร้ัง ในผูปวย
ตอหินและผูปวยท่ีมีความดัน
ตาสูงสามารถลดความดัน
ตาใน 24 ชั่วโมง ไดอยาง
คงท่ี

Sitting IOP (GAT)
Diurnal Mean IOP
Nocturnal Mean IOP
24-hour Mean IOP

19.1 ± 2.1
18.2 ± 2.6
18.7 ± 2.2

Baseline (mmHg) Treatment (mmHg) Difference (mmHg) p value

16.3 ± 2.4
14.8 ± 2.6
15.6 ± 2.4

-2.8 ± 2.6
-3.3 ± 2.9
-3.1 ± 2.5

<0.0001
<0.0001
<0.0001

Diurnal Mean OPP
Nocturnal Mean OPP
24-hour Mean OPP

41.7 ± 7.6
43.4 ± 7.3
42.6 ± 7.2

Baseline (mmHg) Treatment (mmHg) Difference (mmHg) p value

44.8 ± 7.7
47.1 ± 6.6
45.8 ± 7.0

3.0 ± 4.7
3.7 ± 4.0
3.4 ± 3.9

0.0032
0.0001
0.0002

Habitual IOP (Icare Pro)
Diurnal Mean IOP (Sitting)
Nocturnal Mean IOP (Supine)

17.21 ± 1.67
17.99 ± 2.22

16.08 ± 1.44
16.20 ± 2.27

-1.12 ± 1.49
-1.78 ± 2.37

0.0010
0.0009

Note: All data represent the mean ± standard deviation (N=25). Diurnal point: 9 AM and 5 PM Nocturnal point:  9 PM, 1 AM, and 5 AM. Habitual IOP: sitting 
during the diurnal period and supine during the nocturnal period. P value performed with paired t-test.
Abbreviations: GAT, Goldmann applanation tonometer; Icare PRO, Icare PRO tonometer; IOP, intraocular pressure.
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