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Outlines

• HIV situation in Children, Adolescents and Pregnant women
• TLD/DTG/pDTG process for registration
• ยาตา้นไวรสัท่ีมีใชใ้นบญัชียาหลกั ประกาศ ณ กค 2564
• แผนการดาํเนินการวิจยัและพฒันายาตา้นไวรสัเอชไอวี/เอดสใ์นไทยตามแนวทางการรกัษาปัจจบุนั
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Age AliveDx %
<1 27 0.01%
1-4 257 0.05%
5-9 881 0.18%
10-14 1785 0.37%
15-19 6315 1.29%
20-24 25443 5.21%
25-49 316733 64.88%
50+ 136727 28.01%

Number of people living with HIV categorized by age 
(NAP, 2020)

Children living with HIV
(<15 yrs) = 2950 

<5 years: 284 cases

Estimated children 
weigh <20 kg: 

<500 cases

จากการป้องกนัติดเช้ือเอชไอวจีากแม่สู่ลูกท่ีมีประสิทธิภาพ ทาํใหจ้าํนวนเดก็ตํ่ากวา่ 15 ปีท่ีติดเช้ือ

เอชไอวมีีจาํนวนนอ้ยกวา่ 3000 ราย และตํ่ากวา่ 5 ปีมีนอ้ยกวา่ 300 ราย

Children/
adolescent/

young 
adults

34,708 cases
7.1%



เดก็และวยัรุ่นท่ีติดเช้ือเอชไอวไีดรั้บยาตา้นไวรัสและคงอยูใ่นระบบ

การรักษานอ้ยกวา่ประชากรกลุ่มอายอ่ืุนๆ (NAP 2020)

กลุ่มอายุ จาํนวนกนิยา จาํนวนวนิิจฉัย

%กนิยาและอยู่ใน

ระบบ

0-15 1720 2950 58%

15-19 4464 6313 71%

20-24 16354 25442 64%

25-49 229930 316731 73%

50+ 114584 136726 84%



เดก็และวยัรุ่นท่ีติดเช้ือเอชไอวี มีระดบัการกดไวรัสตํ่ากวา่ผูใ้หญ่

Children and adolescent living with HIV had lower VL 
suppression than older adults, NAP 2020 (data as of Aug 2021)



Thailand maintained re-validation of EMTCT of HIV and syphilis (2018-2019)



ความครอบคลุมยาต้านไวรัสป้องกนัแม่สู่ลูก NAP/PHIMS database 2563

แม่รบัยา ART ระหว่างตัง้ครรภ์

2%

แม่ไม่ไดร้บัยา ART

คลอด

ART 4-12 wks
ก่อนคลอด 

12%

63%35%

ART>12 wks
ก่อนคลอด 

41%

ART <4 wks
ก่อนคลอด 

10%

HAART
10%

HAART+RAL
2%

HAART
8%

HAART+RAL
1%

AZT+/-SD NVP
1%

ART >12 wks ก่อนคลอด 76%

ใชย้าสตูร RAL ใน NAP 69 รายเท่านัน้

ในแม่ท่ีผลเลือดลบระหว่าง

ตัง้ครรภจ์ะมีบางส่วนท่ีติด

ระหว่างตัง้ครรภใ์กลค้ลอดถึง

หลงัคลอดใหน้มบตุร ในคูผ่ล

เลือดต่าง (incidence)?

ไม่ได ้PMTCT

HIV prevalence in pregnant women 2563 =0.57% (PHIMS63) เดก็คลอดจากแม่ตดิเชือ้เอชไอว ี(GAM report 20) ประมาณ 3317 ราย

แม่รบัยา ART ก่อนตัง้ครรภ์
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Others

• ฝากท้องแต่เน่ินๆ

• การให้ยาต้านไวรัส

ประสิทธิภาพสูงในราย

ที่มารับยาช้า เช่น DTG-
based HAART

• พฒันาระบบบริการ ให้เร่ิมยาใน visit 

แรก ให้ได้ผลเลือดโดยเร็ว SD ART

• พฒันาระบบบริการเอกชน

ลด stigma 
discrimination

การตดิตามและ

สนับสนุนด้านสังคม

จติใจมารดา

การให้การปรึกษาแบบคู่ เพ่ือหา

คู่ผลเลือดต่างและป้องกนัอย่าง

เหมาะสม

สิทธิประโยชน์ให้ต่าง

ด้าว

ห้ามกนินมแม่

ใช้ยากนิง่าย ครอบคลุมเช้ือ

ดื้อยา

• สนับสนุนระบบการหาสาเหตุการตดิเช้ือ

ทารกรายใหม่ให้ต่อเน่ือง

• จดัการอบรมให้ทั่วถงึและต่อเน่ือง

• ปฏิบัตติามแนวทาง

• ลงเยีย่มตดิตามรพ ที่ผลการดาํเนินงานตํา่

• พฒันาความครอบคลุม EID

Potential causes of MTCT of HIV in Thailand, 2014-2017

ACC database, case investigation form, MOPH as of Jan 31, 2018

Update data from Tonpudsa C etal. 9th IAS Conference on HIV Science July 23–26, 2017; Paris, France. 
Poster abstract No. A-854-0250-02238.DTG-based ART จะแกปั้ญหาส่วนใหญ่ได้
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Since 2016, DTG has evolved to become the preferred first-line (1L) regimen for adults, adolescents, and 
children living with HIV ≥20 kg 

“The evidence supports using DTG as a preferred 1L ARV drug for 
everyone living with HIV with approved dosing, including adults, 
pregnant women, women and adolescent girls of childbearing 
potential, children and people co-infected with TB.” 

Source: WHO 2019 ART Guidelines; ODYSSEY has informed the use of adult DTG 50 mg for children >20 kg, but use <20 kg has been the challenge until now

DTG included in national 
guidelines and procured

Not pictured: Afghanistan, Albania, Argentina, 
Armenia, Azerbaijan, Belize, Belarus, Bolivia, Brazil, 
Cape Verde, Chile, Colombia, Comoros, Costa Rica, 
Cuba, Ecuador, El Salvador, Fiji, Georgia, Guatemala, 
Guyana, Haiti, Honduras, Kosovo, Kyrgyzstan, Iran, 
Jamaica, Lebanon, Moldova, Mongolia, Nicaragua, 
Pakistan, Panama, Papua New Guinea, Paraguay, 
Peru, Sao Tome & Principe, Syria, Tajikistan, Turks and 
Caicos, Ukraine, Uzbekistan, Venezuela, Yemen

Over 120 countries have included or plan to include DTG in national guidelines

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/325892/WHO-CDS-HIV-19.15-eng.pdf?ua=1
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Preferred and alternative first-line ART regimens for adults, adolescents, children and 
neonates (WHO 2021)



12

The introduction of pediatric DTG 10 mg dispersible, scored tablets now allows all children to benefit from 
DTG’s significant clinical benefits

Clinically superior

• Demonstrated superior clinical 
efficacy

• Increasing NNRTI resistance 
necessitates transition away from 
EFV- and NVP-based regimens 

• DTG’s genetic barrier to resistance is 
an advantage over NNRTIs

• Versatile for use in 2L and 3L

Tolerability in patients

• Better side effect profile and 
improved tolerability over LPV/r, 
which has been associated with GI 
upset, hyperlipidaemia and 
decreased bone density*

• In the entirety of the  IMPAACT 
P1093 study, not a single child 
discontinued DTG dispersible tablets 
due to intolerance or toxicity

Bolsters adherence

• DTG is taken once daily, whereas 
LPV/r is twice daily

• DTG dispersible tablet is easily 
dissolved in water and allows easier 
administration versus LPV/r 
formulations

• DTG dispersible tablet has a 
strawberry cream taste and is more 
palatable in comparison to LPV/r’s 
bitter taste 

Benefits of DTG use for children <20 kg 

*Precaution must still be taken where needed, e.g., in concomitant use with other medicines such as TB 

Pediatric dolutegravir 10 mg dispersible, scored tablets (pDTG) is a new generic formulation of DTG that allows 
antiretroviral treatment (ART) for children living with HIV (CLHIV) who are at least one month of age and weigh at least 3 
and up to 20 kg.

Unlike past new pediatric formulations, pDTG’s simpler formulation is much easier to manufacture, resulting in improved 
supply security. With pDTG 10mg available on the market, all children can access and reap the benefits of DTG.

What is pediatric DTG (pDTG)?



แนวทางการรกัษาเอชไอวี ไทย 2563/64



14

WHO recommended dosing for focal ABC/3TC & DTG-based formulations 

WHO Recommended Daily Dosing 

Formulation 3 – 5.9 kg 6 – 9.9 kg 10 – 13.9 
kg

14 – 19.9 
kg

20 – 24.9 
kg

25 – 29.9 
kg ≥ 30 kg

ABC/3TC 
120/60mg scored 
dispersible tablet 1 1.5 2 2.5 3

– –

DTG 10mg scored 
dispersible tablet

0.5 1.5 2 2.5

[transition to 
DTG 50mg] – –

ABC/3TC 
600/300 mg 

tablet
– – – – –

1
–

DTG 50 mg tablet – – – –
1 1

[transition to 
TLD]

TDF/3TC/DTG 
300/300/50 mg 

tablet 
– – – – – –

1

*DTG 50mg is the preferred DTG formulation starting at 20kg, however, 3 DTG 10mg DTs can be used as an alternative treatment option if required 
Source: WHO Policy Brief (July 2020) For Introducing New ARVs For Children

Children >4 weeks and 
between 3-20 kg should 
be transitioned to pDTG. 

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332906/9789240007888-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y


Preferred
Backbone 3rd agent

DHHS/BHIVA/WHO/Thai DHHS 1 BHIVA2 WHO3 Thai4

 TDF/FTC
 TDF+3TC
 TAF/FTC (Thailand only)
 ABC*/3TC (DHHS, BHIVA only)

 DTG† 
 RAL‡
 ATV/RTV
 DRV/RTV‡

 ATV/RTV
 EFV

 DTG  DTG

Alternatives
 ZDV/3TC
 TAF/FTC

 LPV/RTV‡
 EFV
 RPV§

 RAL‡ 
 DTG† (GA>6wks)
 LPV/RTV‡
 DRV/RTV‡
 RPV§

 EFV

Special circumstance

 PI/r
 RAL

 EFV
 LPV/r
 ATV/r

Insufficient data to recommend
BIC, DOR,ETR,MVC, T20, IBA
Not recommended
EVG/COBI, ATV/COBI, DRV/COBI

International and Thai Guidance on First-line ART for naïve HIV+pregnant women

1. DHHS Guidelines. Feb 2021 2. BHIVA perinatal 2020, 3. WHO 2021, 4. Thai 2020

*Only if HLA-B*5701 negative. †Use of DTG at conception/very early pregnancy has been 
associated with small but statistically significant increase in the risk of NTDs; this information 
should be discussed with patients to ensure informed decision-making. ‡Must be used twice 

daily in pregnancy. §Only if pretreatment HIV-1 RNA ≤ 100,000 copies/mL and CD4+ cell 
count ≥ 200 cells/mm3.

Presenter
Presentation Notes
3TC, lamivudine; ABC, abacavir; BIC, bictegravir; COBI, cobicistat; DOR, doravirine; DRV, darunavir; DTG, dolutegravir; FTC, emtricitabine; PWH, people with HIV; RAL, raltegravir; RPV, rilpivirine; RTV, ritonavir; TAF, tenofovir alafenamide; TDF, tenofovir disoproxil fumarate; XTC, emtricitabine or lamivudine.
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58%

25%

14%

3% <1%

แนวทางการรกัษาเอชไอวีในไทยปัจจบุนัยงัใชย้า 

EFV-based ART เป็นยาสตูรหลกั

สิทธิประโยชน์ PI-based ART

UC 34902

SSS 13694

CSMBS 1512



Key timeline for TLD Transition, Thailand (as of August 2021)
TLD บัญชี ก, DTG บัญชี ค 

Key steps Activities Timeline

Q4 20 Q1 21 Q2 21 Q3 21 Q4 21 Q1 22

Policy Dissemination of the pocket guide: national HIV 
treatment and care guidelines (include TLD in 1st

line)

X

Regulatory Registration in the national essential drug list

• Informal approval X (Nov)

• Announce in the national Gazette X (July) 

Programmatic Refresher training to prepare for TLD transition X

Update and patient IEC materials X X X

Coaching and supervision X

Plan for 
procurement in 
FY21 and 22
(Thai GPO, MOPH, 
and NHSO)

Planned for ARV drugs 2022 and procurement lead
time

X
(discussed)

X 
(Discussed 
April-June)

X (procurement 
can start after 

announcement 
in the national 

gazette

Develop distribution plan X X

Delivery to NAP program and health facilities X 
(single DTG 

available, use in 
combination with 

TenoEM)

X 
(TLD to all 

populations)

Transition period (9-12 months) to cover 70-80% of all PLHIV, anticipated to complete in Q4, 2022

ตัง้แต่ยา submit Thai FDA มค 2019 ถึง 

ขึน้ทะเบียนบญัชียาหลกั กค 2021 (2.5 ปี)

pDTG 10 mg dispersible Mylan: $10 filing Thai FDA กค 2021



บญัชียาสาํหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข



บญัชี ก บญัชี ข บญัชี ค บญัชี จ2
EFV RPV DTG RAL
3TC ATV (จะนาํออกจากบญัชีเม่ือ DTG มี

พอแลว้ในรอบถดัไป เน่ืองจากอยู่

ระหว่างการเปลี่ยนถ่ายสตูรยา)
NVP (จะนาํออกจากบญัชีในรอบถดัไป เน่ืองจาก

อยู่ระหว่างการเปลี่ยนถ่ายสตูรยา)

LPV/r (จะนาํรูปแบบ tab ออกจากบญัชีในรอบ

ถดัไป)

TDF RTV
TDF+FTC ABC
TDF+FTC+EFV ABC+3TC
TDF+3TC+DTG DRV
AZT
AZT+3TC
AZT+3TC+NVP (จะนาํออกจากบญัชีในรอบ

ถดัไป เน่ืองจากอยู่ระหว่างการเปลี่ยนถ่ายสตูรยา)

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2564/E/165/T_0013.PDF

บญัชียาสาํหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข กลุ่มยาตา้นเอชไอวี

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2564/E/165/T_0013.PDF


ราคา ประมาณ ไม่เกิน 700 บาทต่อเดือน

ราคา ประมาณ ไม่เกิน 640 บาทต่อเดือน



การเปล่ียนถ่ายสูตรยาเป็น TLD หรือ DTG-based ART



การเปล่ียนถ่ายสูตรยาเป็น TLD หรือ DTG-based ART



การเปล่ียนถ่ายสูตรยาเป็น TLD หรือ DTG-based ART



ผู้ตดิเชือ้เอชไอว/ีผู้ป่วยเอดส ์ทีล่งทะเบยีนและกนิยา

จาํนวนคนที่

มารับบริการ ปี 2562

คาดประมาณจาํนวนคน 

TLD/DTG transition ปี 2565

%

จาํนวนผู้ตดิเชือ้รับยาต้านไวรัสรายใหม่ 29,697 90%

จาํนวนผู้ทีก่นิยาต้านไวรัสสูตรแรก 

(ไม่รวมรายใหม่)
288,016 80%

จาํนวนผู้ทีก่นิยาต้านไวรัสสูตรทางเลอืก 50,585 70%

จาํนวนผู้ทีก่นิยาตา้นไวรัสสูตรทีส่าม 768 20%

จาํนวนกนิยารวม 369,066 292,703

จาํนวนผู้ตดิเชือ้ทีรั่บยาตา้นไวรัสใน National AIDS Program Database 2562 
และคาดประมาณจาํนวนคนไข้สาํหรับ TLD หรือ DTG-based HAART ปี 65

คาดประมาณ TLD และ DTG-based ART transition ภายใน 9-12 เดือน ใหไ้ดป้ระมาณ 70-80% ของทัง้หมด



Oct 21 Mar 20 

TEDAVIR

DALAVIR

TAF-EM
(FTC/TAF 200/25 mg tablets)

TENO-AF
(TAF 25 mg tablets)

DOLUGRASE
(DTG 50 mg tablets)

01

02

03

04

05

(DTG/3TC/TDF 50/300/300 mg tablets)

(DTG/FTC/TAF 50/200/25 mg tablets)

2019 2020 2021 2022 2023 2024

Oct 20 Oct 22 

Nov 19 Jan 21 Jun 21 Jun 22

Jul 21 Dec 21 Dec 22 Dec 23

Oct 21 Feb 22 Mar 23 Mar 24

Pilot BE Submit Approval

Pilot BE Submit Approval

Pilot BE Submit Approval

Pilot BE Submit Approval

May 21 
Submit

May 22
Approval

แผนการดาํเนินการวจิัยและพฒันายาต้านไวรัสเอชไอว/ีเอดส์ตามแนวทางการรักษาปัจจุบัน

May 21 Oct 21 Jan 22 Aug 22
SubmitBEPilot

Sep 22
Submit

Sep 23
Approval

Oct 21 Oct 22 

Mar 23 Mar 24

Courtesy slide:จิตฑาภกัษ ์บญุสอน Thai GPO, update Aug 11, 2011

ทาง GPO เรง่ให ้วางแผน ว่าจะไดร้บั 

Approve ธค 64 ผลิต มค 65 
และมีใช ้กพ 65 (2 ลา้นขวด)



สรุป

• ผูติ้ดเชือ้เอชไอวีในไทยยงัรบัการรกัษาและอยูใ่นระบบตํ่ากวา่ รอ้ยละ 90 
• เดก็และวยัรุน่มีแนวโนม้การกดระดบัไวรสันอ้ยกวา่ผูใ้หญ่

• ยาตา้นเอชไอวีใน NAP ปัจจบุนัยงัเป็น EFV-based ART และยงัมีการใช ้NVP-based ART
• ในปี 2565 คนไขท้ัง้เดก็และผูใ้หญ่จะเปล่ียนถ่ายจากสตูรยาทัง้ สตูรแรกและสตูรสองไปเป็นสตูร DTG-

based regimen ซึง่มีประสทิธิภาพดี และดือ้ยายากกวา่

• แผนในอนาคต 
• จาํนวนผูป่้วยเดก็ในไทย มีนอ้ย แตย่าท่ีมีใชค้อ่นขา้งจาํกดั มีความจาํเป็นตอ้งนาํยาสตูรสาํหรบัเด็กเขา้บญัชียาหลกั 

โดยเรว็

• TAF+FTC+DTG ขึน้ทะเบียนยาหลกัตอ่ไป

• องคก์ารเภสชัมีแผนในการผลิตยาใหส้อดคลอ้งกบัแนวทางการรกัษาเอชไอวีในประเทศ
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