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 The purposes of this study were to develop protocols for intensive monitoring of adverse drug 

reactions on antiretrovirals and to study results of the implementation of these protocols at Queen Savang 

Vadhana Memorial Hospital. 

            One-hundred and sixty HIV-infected outpatients were monitored during November 1, 2005 to 

February 28, 2006. There were 17 new patients (10.6%) firstly received antiretrovirals and 143 patients 

(89.4%) who had already received antiretrovirals. All patients obtained Highly Active Antiretroviral Therapy 

(HAART). Most patients (61.9%) were treated with AZT+3TC+NVP where d4T+3TC+NVP were secondly 

used (22.5%). It was found that 44.4% of patients had adverse drug reactions. The ADR incidence of 

antiretrovirals was 4.0 patients and 6.2 events per 1000 person-day. Causality assessments were 

performed which gave 23.8% as �possible� and 20.6% as �probable�. Clinical signs and symptoms were 

presented in  35% of patients and 18.1% with abnormal laboratories. The severity of reactions classified 

as grade 1 or 2 were found in 91.5% of patients.   Two patients were graded as serious ADR resulting in 

hospitalization from grade 4 anemia (Hgb<6.5 g/dl) caused by combination of AZT+3TC. Gastrointestinal 

system such as nausea and vomiting were the most organ system affected. The second was metabolic 

system especially lipodystrophy. During the study period, 13 patients had to change antiretroviral 

regimens because of adverse reactions. Agreement on the causality assessments among two physicians 

and a pharmacist showed fair results. (κ1=0.50, κ2=0.57, κ3=0.53) 

            The results from this study show that intensive monitoring of adverse drug reactions using the 

established protocols can help reducing serious and severe ADRs in antiretroviral patients because 

pharmacist can identify and monitor ADRs quickly and conveniently. 
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กก.  = กิโลกรัม 
ซม.  = เซนติเมตร 
ดล.  = เดซิลิตร 
ตร.ม.  = ตารางเมตร 
มก.  = มิลลิกรัม 
ลบ.มม. = ลูกบาศกมิลลิเมตร 
3TC  = lamivudine 
ADRs  =  Adverse Drug Reactions 
ALT  = Alanine aminotransferase 
ANC  = Absolute Neutrophil Count 
AST  = Aspartate aminotransferase 
AZT  = zidovudine 
d4T  = stavudine 
DAIDS = Division of AIDS 
ddI  = didanosine 
EFV  = efavirenz 
HAART = Highly Active Antiretroviral Therapy 
Hgb  = hemoglobin 
IDV  = indinavir 
LPV  = lopinavir 
MTCT  = Mother to Child Transmission  
NNRTIs =  Non-Nucleoside Reverse Transcriptases 
NRTIs  =  Nucleoside Reverse Transcriptases 
NVP  = nevirapine 
PIs  = Protease Inhibitors 
RTV  = ritonavir 
SQV  = saquinavir 
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����! &����)���K&��$� (3-9) ��*���+�!!����!\�K(C	Q �)L��M*N���MB� ���*�K(C	Q ������D�	�++�'��
��N� �L�$D�C��)C���M*N�B ����������&���C�� 3 M�L��& $!�� ��*��������! &� �()��� HAART (Highly 
Active Antiretroviral Therapy) "#���	
��()�!����!\������$��S��	�L$�T�M*N���MB� �D�����$� 
%����L�$+��� ��"��� CD4 B�C$�!! &�!��DMC��)C��B �������������M�L�����  ��*����M�L�
�& $!����&��$��������� %���' &�K(C	Q ����DMC�()��� HAART +�$�!�������L���������C��(&����
������������� �� 12 ��*�� �C��! &�K(C	Q ����DMC�������M�L�����  (10)  

S#�%$C &��()������!�&� +�$�	���L�EL����(� %)&!Z���D�C�!L���!��B$&�#�	������+�!!��
DMC��D���)������(��M&����� !�� D�)&��	����� �'������!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC
�()��� HAART �C���� 47 ���K(C	Q � (11) D�	�����B�� �' &�$�������� $ 756 h'�' ()�N�%)&
�.�.2537 S#� 2546) �L��	
�� �$M�! 1.64 ���)&�K(C	Q ��������������)&�	Y  ���$��������(����
D�	Y 2546 ��*���+�!K(C	Q ��& �D�&��$��S��C�S#�!��DMC�()��� HAART $�!�#N�  (12)  

��!��B$&�#�	������+�!��)C��B ������������!L��#N�$���N���!�����B$&���%�� �M&� 	 ����\� 
��*��B�C ���+��� ��++����	
��N�� %��K*�����B$&���%�� �	
�)C� %����!��������%����+�	
����)���
S#���N�����M� L)B�C  �M&� !���!L��L\)&�)�' �� ��&��!���	
�!�� (lactic acidosis)  �� ����L)+�� 
!���!L��L\)&�B)%��K*�����%��M�L� Stevens-Johnson Syndrome (SJS) ��*� Toxic Epidermal 
Necrolysis (TEN) �	
�)C� (13-15) "#��	������!�&�  �	
�����)������������D�CK(C	Q �)C�������� 
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	��'�	������()��� ��*�B$&D�C� �$�& $$*�D�!��DMC�� ����M&�!���#!\���� OmBrien %���T� 
�' &�K(C	Q ��C���� 24  )C�������� ��*��	������()�!����!\��C ���)C��B �����������D���#��	Y
���!����L�$)C�!����!\� ��*���+�!��!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� (16) %�� �M�L������  �M��
%���T� (17) �' &���!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ���������	
�����)�������D�CK(C	Q �B$&
��$��SDMC��B�C)�$����$�!������  "#�������C��!�' M���L��� �!��o�p�%���T� (18) �' &���!��
B$&�#�	�������	
�����)����!������D�CK(C	Q ������ "#��!��������)C��B �������� !��	��'�	�����
�()�!����!\� %���!L�� �$B$&�& $$*�D�!��DMC�����K(C	Q � $�K�)&�!����������M*N���MB� �D�
!��%���*�� %��!����L�$�#N��������'�($L��C$!��D��&��!��  ��+�&�K�D�CK(C	Q ��!L�!���C$��� D�
!����!\� ��*��!L�!���*N���D�����)B�C (16, 19-21)  

��!+�!��N��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ������������!L��#N� '�����N��	
���!�����
B$&��$��S	p��!��!���!L�B�C �M&� !���!L��L\)&�)�' !���!L�K*��KL ���� �	
�)C� (22-28) �����N�+#�
+���	
�)C��$�!��)L�)�$!��DMC�����K(C	Q ���&��D!�CML�)�������� �����K(C	Q �DMC�� ��*�����+�
+��!��%!CB�!���!L���!��B$&�#�	������B�C����& ��� %��	p��!��!���!L���!��B$&�#�	���������
���%��D�K(C	Q � �������M!�� �$�'�'�������D�!�������L���� ��&��B�!Z)�$!�������L����
�qp��� ��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC���ML��#! (intensive monitoring) )C��!��
'����!�%��DMC� ��$�!D�!��	rL'�)L��� ��N�!��� '� $�C�$(�K(C	Q � !����$��\T�K(C	Q � %��
!���*'�C��C�$(���!\T���!��B$&�#�	���������$�� �$"�'"C�� "#����+�!L�+�!!��DMC��)C��B ���
����� ��	p��!����*���!\����)L��M*N�h ���!�� ��*�+�!��� �� �$���%�����!��)L��M*N����
K(C	Q � ��!+�!��N���$��C�+��!��D�!��)L�)�$�ML��#!D�K(C	Q ���!��������L������!! &�!��)L�)�$
�ML��#!D�K(C	Q �D�  

+�!��)�K����!�&�  +#��	
�%��+(�D+D�CK(C L+����D+���+���C���!Ts� LE� (Protocol) )L�)�$
��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ���������C � LE�!��)L�)�$�ML��#! D�C��$��S���B	
	rL'�)LB�C+�L�D�K(C	Q ���!���)L��M*N���MB� � ���D)C����� �����+��!��D�!�������L����)L�)�$
K(C	Q ���!D�%)&�����N� %��!������	
�$�)�t��D�!��	rL'�)L���D�C$�� �$��� !%��
���'���$K(C	Q �$�!�#N� ���!����C��%� ���	rL'�)L���%���!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$��!��B$&
�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� � $��N���C�����*���$*�%���(&$*�D�!��)L�)�$��!��B$&�#�
	������+�!!��DMC��)C��B ���������#N� ��*��M& ����� �� �$��� !�������M!����	rL'�)L��� D�C
��$��S�C��� 	p��!��%��%!CB�!���!L���!��B$&�#�	������B�C ��*��D�C�!L�	����M���(����D�!��
��!\�K(C	Q �)L��M*N���MB� �  
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����������
���� 	��!"�# 

1. ��C���!Ts� LE�)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������D�K(C	Q ���!
���)L��M*N���MB� ��C � LE�!��)L�)�$�ML��#! 

2. �#!\�K�!��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������)�$�!Ts� LE����
��C���#N� 

�$�"�	 �%��� 	��!"�# 

!�� L+����N�	
�!��)L�)�$�h���K(C	Q ����DMC��)C��B �������� D�����!���*�M� L)D�C�&�%$&
��*���(!�C�����	�������� (Mother to Child Transmission Plus: MTCT-Plus) ����(��� L+�����
����� ���!�M��B�� "#��$�%''%K�!����L�$D�C��)C��B ��������%!&K(C	Q � 2 %'' )�$�'	��$�T
���DMC �����N  
- K(C	Q ����DMC���C ��'	��$�T������!�M��B�� +�B�C��'����L�$)C��	
� d4T+3TC+NVP  
- K(C	Q ����DMC���C ��'	��$�T���$�� L����������$�'�� 	���������t��$�L!� +�B�C��' 
   ����L�$)C��	
� Combid®+NVP  

!��	��'�	������()���+�!�()���L�$)C��	
��()��*��� DMC%� �������(��� L+���������� "#��
!�����+�!	�++��)&��� ���K(C	Q � B�C%!& K(C	Q �$����	��+��)� �*��� �M&�  �T��� ���)�' �	
�)C� 
��*�!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� ��*��!L�!���*N��� ��*��!L�� �$�C$��� D�!��
��!\� ��!+�!��NK(C	Q ���!���+�$�!��)L�)�$!����!\�����+�!��L�$DMC��D�����!��{ ���N�%�! 
��! 2 ��	���� �	
�� �� 2 ��*�� ����+�!��N�+����K(C	Q �$�)L�)�$%����'����! 2 ��*�� �����N�
!�����K�!�� L+�����N���NB	DMC)C������#�S#��(	%''!��D�C��)C��B ��������%��!��)L�)�$K(C	Q ����
��+%)!)&��!�� 


�	"�	 �%
�	����&'$&� 	��!"�# 

 	��!%�	��	 	�(�)*+������
� �$��S#� !��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC
���ML��#! (Intensive monitoring) �������M!��qp��� ��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��
�����++��!L��#N�B�CD�K(C	Q �%)&���������	
�K(C	Q ���! )�N�%)& ����� 1 �|�+L!��� 2548 S#� 28 
!�$�����E� 2549 



                                                                                                                                 

 

4 

��� 	�,�(�)*+������
� �$��S#� ��!��%��������L�L!+�!!����$��\T�K(C	Q �
)�$%''��'S�$ (���K� ! h) ��*�K�)� +����C��	rL'�)L!�����K(C	Q ����KL�	!)L 

�	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	  �$��S#� 	rL!L�L������	
����)��� ��*�	rL!L�L����� 
B$&�� ����	
�K�+�!!��DMC�� ��$��S����������)�����*�	rL!L�L�����B$&��B�C �����N�� ��)���$!��
	p��!�� !��+��!�� ��*�!����!\��h��� ��*�!��	��'���� ��*�!��	��'�(	%''!��D�C�� ��*�
!������D�C�� (29)  

�� -,��	 	�(�)*+������
�"	 #	�$	�(�����%��  )�$�!Ts���� DAIDS (30) 
- �� ����L)+�� (anemia) �$��S#� $�����'}��$�!�'L�)���! &� 10 !��$/��. 
- �� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� (Neutropenia) �$��S#� $��&� Absolute Neutrophil Count 

(ANC) )���! &� 1,300 )&� �'.$$. 
- ����'���B"$�)�'��L�$�#N� �$��S#� $��&� ALT ��*� AST �(�! &� 1.25 ��&�����&�	!)L 
- �� �B�$��!��+��)� KL�	!)L �$��S#� $�!���	�����%	���(	�&������&��!��K(C	Q ���&���C��

��#��)��%��&� ��N�����	
�%''B�$�����B	 (lipoatrophy) ��*�$�B�$�����$ 
(lipohypertrophy) 

- �� �B�$��D���*��KL�	!)L �$��S#� $�����'������������ $�����������$�!! &���*�
��&�!�' 200 $!./��. ��*�$�����'B)�!���"�B���$�!! &���*���&�!�' 500 $!./��. 

- �� ��N��)��D���*��KL�	!)L �$��S#� $�����'�N��)��D���*�������������$�!! &���*�
��&�!�' 110 $!./��. 

 

���.#'�����
	%�)	"�(%$��� 

1.  B�C�!Ts� LE�)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������D�K(C	Q ���!���
)L��M*N���MB� ��C � LE�!��)L�)�$�ML��#! ��*��D�C�!L�!��	rL'�)L�����&��)&���*���%�����B	
	����!)�DMCD�������'���*��)&�B	 

2.  B�C�C�$(��!��� !�'��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ���������()� HAART 



                                                                                                                                 

 

5 

�����  2 
 

� �	�����	��!"�#��� ��#��$�� 

 

 ��!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� �	
�	�����#�����$�� �$����� '�����N��!L����%��
+����D�CK(C	Q �)C����C���'!����!\�D�������'�� ��*���+���D�CK(C	Q �����M� L)B�C ��'�)L!��T����
!���!L���!��B$&�#�	������+�!��$��&�%)!)&��!��D�!���#!\�)&��� "#����+�!L�)&���''D�� 
����&��!��B�C�!*�'��!��'' B�C%!& ��''	������& �!��� ��''��*�� ��''�� D+%������
��*�� ��''�����L������ ��''B) ��''�����L����D+ ��''�$%�'��L! �	
�)C� !��)L�)�$
��!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� +#��	
�!L+!��$��&����#�����$�� �$�����D�!���(%�K(C	Q � 
����h���K(C	Q �)L��M*N���MB� � ���$�!$�	���+�!!��DMC�� (15-28) %��!���!L���!��B$&�#�
	������+�!!��DMC��)C��B �������� !Z�	
�	�����������	�����#������ �$�!���qp��� ��%��
)L�)�$��&��D!�CML�  


�	�!#	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	 (Adverse drug reaction) 

D�	�++�'��$�K(CD�C����L��$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��B C���!���� ��N�+�!����!�
��*���& ����)&��� %��K(C����#!\��!��� !�'��!��B$&�#�	����������� �&�� ��!��N�$������������
D!�C�����!�'��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��������� ���L�M&� ��)�!��T�B$&�#�	������ 
(Adverse event) ��)�!��T�B$&�#�	�����������+�!L�+�!�� (Adverse drug event)  �	
�)C� 
��*��D�C�!L�� �$��C�D+���)��!�����'����!�����!��� �C�� � �!��������+��!��� �$���DMCB CD�CM���+� 
!&�����+���L�$�����L����)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� D������N+#���!�&� S#�����L��$���
$�!$�K(C�C��S#�!�� ���)&�B	��N 

����!�����$����! (31) D�C�L��$ &� ��	
�	rL!L�L������!L��#N����B$&B�C)�N�D+ %���	
�
���)���)&��&��!��$��\�� ����!L��#N��$*��DMC��D�������	!)L ��*�� L�L+h�� 	p��!�� ��*�!��
��!\���� ��*���*��!��	��'�	�������C������������ L��� ���B$&� $S#�!��DMC���!L��������
��'�)L��)���*��+)��� �	
�����L��$����	
�����(C+�!%���L�$DMC "#���(���)L�)�$��!��B$&�#�	������
+�!!��DMCK�L)��Ts������� �����!����T�!��$!�������%���� 	�����B�� B�CDMC����L��$
���� !�'����!�����$����!D�!���C���L��M&����� !�� 
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����!�������%���� 	���������t��$�L!� (32) D�C�L��$ &� ��	
���)�!��T���������
�!L��#N�%��$�� �$��$���E�!�'����*����*���$*����DMC ��+$�K����D�CK(C	Q �����M� L) ��*����)���S#�
M� L) ��*�)C����C���'!����!\�)� D�������'�� ��*�)C����(&D�������'������#N� ��*��!L�� �$
�L!��%''M�� ��� ��*�%''S� � ��*��!L�� �$KL�	!)L%)&!����L�� 

�$��$����M!�������'�� 	���������t��$�L!� (American Society of Health 
System Pharmacist:  ASHP) (33) D�C����L��$ &� ��	
�	rL!L�L������!L��#N�������B$&���� �� B$&
)�N�D+ B$&)C��!�� ��*�!��)�'����)&������$�!�!L�B	 "#�����D�C�!L�K��C�D��C���#��)&�B	��N� �*� 

� )C�����������DMC 
� )C���	����������DMC 
� )C��	��'������ 
� ���D�C)C����C���'!����!\�)� D�������'�� 
� ���D�C)C����(&������'������#N� 
� )C��!��!����!\�%''	����'	������*��� 
� ���D�C)C��$�!�� L�L+h�����"�'"C�� 
� ���D�C!�����!�T������ �� 
� ���D�C�!L�� �$�L!��%''M�� ���  ��*�S� � ��*�����M� L) 

Karch %�� Lasagna (34) D�C�L��$ &� ��	
�!��)�'����)&�������	
����)���%��B$&B�C
)�N�D+D�C�!L��#N� �$*��D�C��D�����	!)L���DMCD�$��\�� ��*��!��	p��!��  L�L+h�� ��*�!����!\� ��N���N
B$&� $S#�� �$�C$��� +�!!��DMC��� 

Edwards %�� Aronson (29) D�C�L��$ &� ��	
�	rL!L�L������	
����)�����*�	rL!L�L�����B$&
�� ����	
�K�+�!!��DMC�� ��$��S����������)�����*�	rL!L�L�����B$&��B�C �����N�� ��)���$!��
	p��!�� !��+��!�� ��*�!����!\��h��� ��*�!��	��'���� ��*�!��	��'�(	%''!��D�C�� ��*�
!������D�C��� 
 

 	��!%�	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	 (Adverse drug reaction monitoring) 

 !��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��D�������'�� ��$��S�����L�!��B�C����
 LE� ��N�!��)L�)�$�C������ (Retrospective surveillance method) +�!'���#!	�� �)L!����!\�
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���K(C	Q � %��!��)L�)�$B	�C����C� (Prospective surveillance method) (35-38) "#��D�
	�++�'���L�$DMC LE�!��)L�)�$B	�C����C�$�!! &� ��*���+�!��$��S����!)��*�)� + L�L+h��B�C &�
��!��B$&�#�	����������!L��#N��	
�K�$�+�!�����DMC��*�B$& "#��%'&��	
� 3 ��'' �����N  

1. Spontaneous reporting system (SRS) �	
���''!��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!
!��DMC���������+�!�!L���!�� D�!�T�����' &��!L���!��B$&�#�	������!�'K(C	Q ����'����!�
�����E��T�����������!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)�$� �$�$���D+ D�C%!&��& �������
� '� $�C�$(�D�������'�� ��*����������)��)&��(���)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC
�����	����� (35) 

2. Intensive monitoring system �	
���''!��)L�)�$!���!L���!��B$&�#�	������+�!
!��DMC����&��D!�CML�%���	
�	�++�'�� ���!���qp��� ��%��	p��!����!��B$&�#�	������+�!!��
DMC�� )�N�%)&K(C	Q ��	p��$��B�C��'!����!\���&��)&���*��� �������M!�	��������!�''����!�
����C����E��T�������!��� �C��!�'!���(%�K(C	Q � (35)  

3. Alerting order system �	
���''!��)L�)�$!���!L���!��B$&�#�	������+�!�������
�)*����� (alerting order) "#�� B�C%!& ������������� ��������	������� ��������������� �������)� +
����C��	rL'�)L!�� �M&� ����'��D���*�� �	
�)C� �������DMC antidote ��*� tracer agents ��*� 
trigger tool �����$��S�*'�C�����������&���NB�C+�!D'������ %op$	�� �)LK(C	Q � ��''��$�L �)���
D�������'�� ��*�+�!K(C	Q ����)�� (38-44) 

 LE�!��)L�)�$��N���$ LE�$��C����C�����%)!)&��!��B	 %)& LE�!��)L�)�$%'' intensive 
monitoring �	
� LE������$���$������'!��)L�)�$���h���!��&$����' &�$���)��!���!L���!��B$&
�#�	������+�!!��DMC���(� B�C%!& ����$�'��'�� ��)C��+��M�� ��)C��B �������� �	
�)C� ��*���+�!
$�!��)L�)�$)�������� �����K(C	Q �DMC�� ���D�C��$��S	p��!��%��%!CB���!��B$&�#�	���������
�!L��#N�B�C ��!��N����'S#���'�)L!��T����!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC��  ��$��S
���$�DMC!�����%� ���%�����'�����!��DMC��D�������'��B�C  
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����	��A!���!�	��!%�	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	&�����B(�# 

D�	Y �.�.2543 �(���)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMCK�L)��Ts������� �����!���
�T�!��$!�������%���� B�C+�����%� ���	rL'�)L���)L�)�$��!�����B$&�#�	������+�!!��
DMC���#N� ��*��D�C$�%� ���D�!�������L����)L�)�$��!�����B$&�#�	������+�!!��DMC�����
������'��)&��� D�C�	
�B	D��L�������� !�� B�C%!& %� ���!��	rL'�)L ��*��� Spontaneous 
reporting system %��%� ���!��	rL'�)L ��*��� Intensive ADR monitoring �	
�)C� (43) 

D�	Y �.�.2548 �����!��'�� L��� !�$� '��$��� %���(���)L�)�$��!��B$&�#�	������
+�!!��DMCK�L)��Ts������� �����!����T�!��$!�������%���� B�C��Z�� �$��������!��
�!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� �����!+�!+�$���)��!���!L�����(�%�C  ����	
�
����)���������������D�CK(C	Q �)L��M*N���MB� �)C�������� ��*�	��'�	������()��� ��*��!L�� �$B$&
�& $$*�D�!��DMC�����K(C	Q �   �&�K�D�C�!L�� �$�C$��� ���!����!\� ��*��!L�!���*N���B�C +#�
B�C�& $!��+�����%� ���!���qp��� ��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� D�C
�	
�%'' intensive monitoring ���!������	
�%� ���	rL'�)L��� B	 (45) �����N 

1. �#!\���'''�L!��K(C	Q ��������������L�!����(&D�������'�� 
2. �����L�!���qp��� ��!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC��!�'K(C	Q ��	p��$��

�h��������&��)&���*��� �	
�	�++�'�� ����(%�K(C	Q ��& $!�''����!�����C��
��E��T��������*��� ����!��� �C�� )�N�%)&K(C	Q ���L�$B�C��'!����!\� ��*��	p��!�� %��
%!CB�	�����!��B$&�#�	������+�!!��DMC������' 

3. '���#!%�����	�C�$(�K�!�������L��������)&�K(C'�L���%��K(C�!��� �C�� 
4. �K�%��&K�!�������L�����qp��� ��%��%!CB���*�	p��!����!��B$&�#�	������+�!!��

DMC������'  
 

��!+�!��NB�C!�����������������N�)��!�������L������N�K(C	Q �D�%��K(C	Q ���! )�$
%� ���	rL'�)L ��*��� Intensive ADR monitoring ���%���D��(	��� 1 "#��%� ������!�&� �	
������
%� ���	rL'�)L��� B	 ���B$&$��!Ts� LE����+�������+��+�!�'!��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!
!��DMC��)C��B �������� ����M&���!��&$�*��� B�C%!& ����$�'��'�� ��)C��+��M�� �	
�)C� (37, 46) 
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�C���� 1 ����	� 	��A!���! �D���  Intensive ADR Monitoring (43, 45) 

 

���	����I��' �&� 	��!%�	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%�� 

 �S�'�������%����'�����T���������'�� (���.) %���$��$����M!��$
������'�� (	�����B��) B�C��Z�� �$��������!��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� 
+#�B�C!�����D�C!L+!��$!��)L�)�$��!��B$&�#�	������ �	
���#��D��!Ts�$�)�t�� LM�M�����
����M!�������'��)C��	rL'�)L D�$�)�t����� 3 !���&����L$!��DMC����&���$��)��$K� "#�� 
����M!�+�)C���& $$*�!�''����!����!��%�����*��� ���+�+��������'��%�� LE�	rL'�)L ��*��
	��!����T������!����!\��C ��� ��&���C��� �$�!L+!��$!���qp��� ����!��B$&�#�	������

���!���K(C	Q � 

�C���K(C	Q �!��&$�	p��$�� 

	���$L�� �$��$���E� 

+�����t���C�$(�K(C	Q ��	p��$���h������ 

�qp��� ����!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� 

	�����!�'%����K(C�!��� �C���$*���'��*���� &�+��!L���!��B$&�#�	������

��$��\T�K(C	Q ��	p��$�� 

'���#!%�����	�C�$(�����)&�K(C'�L���%��K(C�!��� �C�� 

�K�%��&	��M���$���E� 
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+�!����N�D���!\T�!���������$*���'��!�� %��!���qp��� ���ML���! ���$�%� ���!��
�����L�!�������$��S'&�'�!S#�� �$)&���*������!�������L�!�� (47) 

�(���)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMCK�L)��Ts������� �����!����T�!��$!��
�����%���� B�C!�����'�'���������M!�D�!��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��B C 
���)&�B	��N (43, 48) 

1. 	��������!�''����!���E��T�������!��� �C���$*������� &��!L���!��B$&�#�	������
+�!!��DMC�� 

2. )L�)�$ 	���$L� %�����	K�!���!L���!�����B$&�#�	������+�!!��DMC��  
3. '���#!%����������!�����B$&�#�	������+�!!��DMC��  
4. D�C���%�����K(C	Q ��!��� !�'!���(%�)���� ��*�����!�����B$&�#�	������+�!!��DMC�� 
5. ��!'�)�%�C�� %��'���#!D�� M���'��� 
6. �����������K(C	Q � (case report) ����!L���!�����B$&�#�	������+�!!��DMC�� 
7. +�����/�������''	p��!�����)��������+�!L��#N�+�!!��DMC���& $!�''����!�

����C����E��T�������!��� �C�� 

'�'���������M!�D�!��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� B�C%!& 
!��"�!S�$	�� �)L!��%�C����*���!��B$&�#�	���������K(C	Q ���*��	p��!��!���!L�"N�� !����'� 
!��+��!�� %��!��	p��!����!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� ��*���!���!L���)�!��T�B$&�#�
	������+�!!��DMC�� (Potential adverse drug event) �����*���$�+�!���)�!L�L�������!�'�� 
��*���!�'����� !��D�C� �$�(C%!&K(C	Q ��!��� !�'��!��B$&�#�	������%�� LE�	rL'�)L)� �$*���!L�
��!��B$&�#�	������ !��%�������*�����)� +����C��	rL'�)L!�� �M&� !��)� +�&�!�����������
)�' !��)� +�$Z���*�� �	
�)C� !���qp��� ����!��B$&�#�	������+�!!��DMC������+����&���(&
�C��)��� !��)� + ������'��D���*�� (15, 49-51) 
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����J� 	�&�$#	�$	�(�����%��&���""����  

 	�++�'��$���)C��B �����������K&��!����'��� +�!����!�������%���� 	�����
����t��$�L!� (52) ��N��$� 21 ���!�� "#��%'&�)�$!�B!��!|�EL������B�C�	
� 4 !��&$ �����N 

1. Nucleoside reverse transcriptase inhibitors (NRTIs)  
��D�!��&$��N B�C%!& abacavir (ABC), didanosine (ddI), emtricitabine (FTC), 

lamivudine (3TC), stavudine (d4T), tenofovir (TDF), zalcitabine (ddC), zidovudine (AZT) 

2. Non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors (NNRTIs) 
��D�!��&$��N B�C%!& delavirdine (DLV), efavirenz (EFV), nevirapine (NVP) 

3. Protease inhibitors (PIs) 
��D�!��&$��N B�C%!& amprenavir (APV), atazanavir (ATV), fosamprenavir (FPV), 

indinavir (IDV), lopinavir/ritonavir (LPV/r), nelfinavir (NFV), ritonavir (RTV), saquinavir 
(SQV), tipranavir (TPV) 

4. Fusion inhibitors (FIs) 
 ��D�!��&$��N B�C%!& enfuvirtide (T-20) 

+�!%� ���!����!\�K(C	Q �)L��M*N���MB� � 	���������t��$�L!� (52) B�C%������()���
)C��B �������� ������'K(C	Q ����B$&���B�C��'��)C��B ��������$�!&�� B C���)������� 1  

�	�	���� 1 �C��#	�$	�(�����%����	����JC$�K�#���(�)
#(%$���#	�$	�(�����%���	 )�� 
�C��#	��������	  
�()����	��!�'�C ���!��&$ NNRTIs efavirenz* + (lamivudine ��*� emtricitabine) + (zidovudine ��*� 

tenofovir DF) 
�()����	��!�'�C ���!��&$ PIs lopinavir/ritonavir + (lamivudine ��*� emtricitabine) + zidovudine 
�C���	��D�   
�()����	��!�'�C ���!��&$ NNRTIs 1) efavirenz* + (lamivudine ��*� emtricitabine) + (abacavir ��*� 

didanosine ��*� stavudine) 
2) nevirapine** + (lamivudine ��*� emtricitabine) + (zidovudine ��*� 
stavudine ��*� didanosine ��*� abacavir ��*� tenofovir) 
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�	�	���� 1 �C��#	�$	�(�����%����	����JC$�K�#���(�)
#(%$���#	�$	�(�����%���	 )�� (�)�) 
�C���	��D�   
�()����	��!�'�C ���!��&$ PIs 1) atazanavir + (lamivudine ��*� emtricitabine) + (zidovudine ��*� 

stavudine ��*� abacavir ��*� didanosine) ��*� (tenofovir + ritonavir 
100 $!./ ��) 
2) fosamprenavir + (lamivudine ��*� emtricitabine) + (zidovudine 
��*� stavudine ��*� abacavir ��*� tenofovir ��*� didanosine) 

3) fosamprenavir/ritonavir
† 
+ (lamivudine ��*� emtricitabine) + 

(zidovudine ��*� stavudine ��*� abacavir ��*� tenofovir ��*� 
didanosine) 

4) indinavir/ritonavir
† 
+ (lamivudine ��*� emtricitabine) + (zidovudine 

��*� stavudine ��*� abacavir ��*� tenofovir ��*� didanosine) 
5) lopinavir/ritonavir + (lamivudine ��*� emtricitabine) + (stavudine 
��*� abacavir ��*� tenofovir ��*� didanosine) 

6) nelfinavir + (lamivudine ��*� emtricitabine) + (zidovudine ��*� 
stavudine ��*� abacavir ��*� tenofovir ��*� didanosine)  

7) saquinavir (sgc, hgc, ��*� tablets)
φ 
/ritonavir

† 
+ (lamivudine ��*� 

emtricitabine) + (zidovudine ��*� stavudine ��*� abacavir ��*� 
tenofovir ��*� didanosine) 

�()����	��!�'�C ���!��&$ NRTIs 3 M�L� abacavir + zidovudine + lamivudine 
* B$&%�����D�CDMC efavirenz D��L�$������B)�$��%�! �L����$�%� ��C$���+�)�N������ ��*��L����B$&DMC!����$!����L����$�	���L�EL��� 
** B$&� ���L�$)C�DMC nevirapine D��L����$��"��� CD4 $�!! &� 250 $!./�'.$$. %��M�����$��"��� CD4 $�!! &� 400 $!./�'.$$. 
†
 ritonavir D�����)��� 100-400 $!./ ��  
φ

 sgc=soft gel capsule, hgc=hard gel capsule 

��*���+�!�()���)C��B ����������#��� ���!�������+B$&B�C��$���$!�'K(C	Q ���!��� �����N�
!���L+��T���*�!�()���D�C!�'K(C	Q �%)&����� ��!+�!+��()�$%� ���������!�&� $�%�C 
�C��)C� � �����#�S#�	�++���h���)� ���K(C	Q �%)&������C � B�C%!& �����*��� ��*��� ���K(C	Q ��	
�
�& $�C � �M&�  �T��� ���)�' ���"#$���C� ����� D+ � �$�& $$*�D�!��DMC�� � �$��� !D�!��
��'	������� �M&� )C����'	�������C�$����� ��*����)���C�� &�� � �$S��D�!��DMC��  
Potential adverse drug event  ���)�!L�L�������)C��B ��������!�'���*��� ���K(C	Q �DMC�& $�C � 
����'�"��� CD4 !&����L�$DMC�� !��)�N��������*�$���!�����+�)�N������ �	
�)C� 
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������'	�����B�� !���� ���E��T��� ���!�$� '��$��� B�C%������()�����L�$)C�D�
K(C	Q ����B$&���B�C��'��)C��B ��������$�!&�� D�����!��!����C�S#�'�L!����)C��B ��������
����'M�)L ������'K(C)L��M*N���MB� �%��K(C	Q ������ (National Access Antiretroviral Program for 
PHA: NAPHA) (53) �����N 

�()���� 1 stavudine + lamivudine + nevirapine 
�()���� 2 2.1  stavudine + lamivudine + efavirenz !�T����$���!���C�������

%��/��*�%�C�� nevirapine 

2.2 zidovudine + lamivudine+nevirapine !�T����$���!���C�������
%��/��*�%�C�� stavudine 

2.3 zidovudine + lamivudine + efavirenz !�T����$���!���C�������
%��/��*�%�C�� nevirapine %�� stavudine 

�()���� 3 3.1 stavudine + lamivudine + indinavir + ritonavir 

3.2 zidovudine + lamivudine + indinavir + ritonavir 
 

 �(��� L+���������� ���!�M��B�� B�C+���������!�� ��*�M� L)D�C�&�%$&��*���(!�C�����
	��������� ��*� �Mother to Child Transmission Plus� (MTCT-Plus) ���$�%� �L����+���!\�
�&�%$&���)L��M*N�D�C$�������%�Z�%��%����������*���� ��*�����+����N���('�)�����!L���!$�D�C�)L'D�& 
)�N�%)& ����� 1 !�$�����E� �.�.2546 $�������'�������C��& $��N��$� 5 ������'�� �*� 
������'��+�����!�T� ������'���$��Z+���'�$��M�� � T �����M� ������'��)��� + 
������'��$�� L������E��$���)�� ������'���$��Z+�������+C��L�L!L)L� ���$�%''%K�!��D�C
��D�K(C	Q ����B$&���B�C��'��)C��B ��������$�!&�� )�$�'	��$�T�&������B�C��'!�����'���� 
�����N  

�'	��$�T���!�M��B�� �()���L�$)C� �*� stavudine + lamivudine + nevirapine 
������'K(C	Q ���!��� �!� C��L�)�N������D�CDMC zidovudine + lamivudine + nevirapine  

�'	��$�T+�!$�� L����������$�'�� 	���������t��$�L!� �()���L�$)C� �*� 
zidovudine + lamivudine + nevirapine ������'K(C	Q ���!��� � $S#��L�)�N������ 
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��!+�!�()�����L�$)C����B�C!�����B C ��+�L+��T�	��'�	������()���)�$	�++�����

K(C	Q � B�C%!& K(C	Q ����$� �T���D�CDMC efavirenz %�� nevirapine K(C	Q �����!L���!��B$&�#�	������
+�!�� stavudine D�CDMC zidovudine %�� ��*�+�!�� zidovudine D�CDMC stavudine %�� �	
�)C� 

�	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%��  

��)C��B �����������D�C�!L���!��B$&�#�	������)&���''� �� �)&��� ����&��!��B�C
���!���� ����(	��� 2 $�)�N�%)&��!�����B$&����� B�C%!& ��*��B�C ���+��� �C������ 	 ����\� ��*�K*��
B$&���%�� �	
�)C� %����!���������� B�C%!& �� ����L)+�� 	rL!L�L���($LB �!L� )�'��!��' �� �
�&��!���	
�!�� %��K*��������%�� �	
�)C� D������N ��%'&���!\T���!��B$&�#�	������+�!!��DMC��
)C��B ��������)�$��''� �� ��&��!�� ���)&�B	��N 

 

�C���� 2 �� -,�����	 	�(�)*+������
�"	 #	�$	�(�����%�� (14)  
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1. �	 	�(�)*+������
�"	 #	�$	�(�����%�������J��)������	�%!��	�	� 
�	
���!��B$&�#�	����������''&������������!��� �C��!�'!�������()��� HAART  ��!�����

�!L��#N�B$&�h����+��+� %����!���+���'� &��	
���!������!L�+�!�����*��	
�K�+�!!����!\�
�C ���)C��B �������� 

 
 1.1 �D���	�	� 
�D��(�$ ����	"�#� (8, 13-15, 54-57) 

�	
���!������'B�C'&�����D� 4 ��	����%�!����+�!��L�$DMC�()��� HAART D�K(C	Q ��& �
D�& ��!���'*������� ��*��B�C %�����+���+����B�C��� %���	
�D�����'��Z!�C��S#�	��!��� 
�����$�!�	
�����)� B�C%!& abacavir, didanosine, zidovudine, nevirapine %����!��&$ PIs ��N�
!��&$ �	
�)C� K(C	Q ����DMC�� abacavir %�C $���!����*��B�C��*����+��� � �B�C��'!����!\������ 
��*���+�!��!�����!�&� ��+�	
����T��L�$)C����!���!L��� ��($LB �!L� (hypersensitivity) 
��!+�!��N ��+�!L�+�!����)��*��� B�C%!& � �$KL�	!)L��������L������ !��)L��M*N�h ���!��
D������L��������*������''	������& �!��� �	
�)C�  

 
 1.2 �$����# (8, 13-15, 54-57)  

�����$�!�	
�����)� B�C%!& ��!��&$ PIs ��N�!��&$ �M&� saquinavir, ritonavir, amprenavir, 
indinavir %�� nelfinavir  �	
�)C� "#����!��������%��$�!�!L�+�!!��DMC�� nelfinavir ��!+�!��N�� 
didanosine !Z�	
���)� ��#��$�$�!���D�C�!L��C������+�!%$!���"��$B}���!B"������	
�'�o�o���D�
���$Z� "#���(	%''��%'' enteric coated '��+�D�%�	"(� ��+M& ���!���!L��C������B�C 
��!+�!��N ��+�!L�+�!����)��*��� B�C%!& !��)L��M*N�h ���!�� �	
�)C�  

  
 1.3 ����)���� �� (pancreatitis) (8, 13-15, 54-57) 

�����$�!�	
�����)� �*� didanosine %�� stavudine ������ B	�!L����D� 6 ��*��%�!���
!��DMC�� ����h���D�K(C	Q ����$��"��� CD4 �C��! &� 100 �"���)&��(!'��!��$)���*���(&D�����
����� $�!$�����'���B"$���B$�����L�$�#N�!&��$���!�������L�L!����� �)�'�&����!��' ��!��
%�����L�$)C� �*� 	 ��C�� ��*��B�C ���+��� ��!+�!��N ��+�!L�+�!����)��*��� B�C%!& �� �B)�!��
�"�B����(� ($�!! &� 1000 $!./��.) !���*�$%��!�}��� %��!��)L��M*N� �	
�)C�  
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 1.4 *!-�)���� (hepatotoxicity) (8, 13-15, 54-58) 
��)C��B ����������!)� ��+���D�C�!L��L\)&�)�'B�C)&��!��%���C �!�B!���%)!)&��!�� �����N 

!��&$%�! �*� ��!��&$ NRTIs �M*�� &��!L�K&��!�B!!���!L��L\)&�B$���������� "#����D�!��&$+�B	
��'��N����B"$�����Z��������$����%!$$� (DNA polymerase gamma) �&�K�D�CB$����������
������C����B	%�����D�C�!L��� �B�$�����$��&��$�!D�)�' S#�%$C�L\)&�)�'+�!��!��&$ NRTIs 
+��'B�C�C�� %)&!Z$�� �$���%��$�!+�S#���N�����M� L)B�C $�!�'����+�!DMC���	
������ �����
! &� 6 ��*��  !��&$)&�$� �*� ��!��&$ NNRTIs �M*�� &��!L�K&��	rL!L�L��B �!L� (hypersensitivity) 
����&��!�� $�!�!L����D� 2-6 ��	����%�!���!��DMC�� ��*���+���S#� 18 ��	�����������
+�!DMC�� ����!���#!\����	 &� nevirapine �	
�����)����D�C�!L��� �)�'��!��'B�C$�!������ "#��
�	
�B�C��N�%''$���!�������L�L!%��B$&$���!�������L�L! !��&$����C�� �*� ��!��&$ PIs ���B$&
���'!�B!%�&M�� %)&�' &����D�C�!L��L\)&�)�'B�C)�������� ��!��DMC�� ����h���K(C	Q ����DMC 
ritonavir �����(� "#��D�	�++�'��B$&�L�$DMC ritonavir D������(� $�!DMC ritonavir  D�����)��� 100-
400 $!. �& $!�'��!��&$ PIs )� �*��� �M&� indinavir, saquinavir �	
�)C� "#�����B$&�' &�$�� �$ 
��$���E�������D�C�!L��L\)&�)�'��L�$�#N�  

��!��%�������� �)�'��!��' B�C%!& ��*��B�C ���+��� 	 ��C�� �'*������� �C������ 
�&������� )� ���*�� )����*�� )�'�) �	
�)C� ��*�$�����'���B"$�����"�$L��� (transaminase) 
��L�$�(��#N� K(C	Q ��& �D�&B$&%�����!��D�� %��'������+$�����'���B"$�!��'�(&�&�	!)LB�C��� 
+�!%� ���!����!\�K(C)L��M*N���MB� ��������t��$�L!� +�S*� &�K(C	Q ��!L��L\)&�)�'�$*��K(C	Q �$�
����' AST ��*� ALT ��L�$�#N�$�!! &� 3-5 ��&�����&�	!)L ��!+�!��N ��+�!L�+�!����)��*��� 
B�C%!& !���*�$%��!�}��� !��)L��M*N�B ���)�'��!��' !��DMC���*��������D�C�!L��L\)&�)�'�& $�C � 
�	
�)C� 

 
2. �	 	�(�)*+������
�"	 #	�$	�(�����%�������J��)������D�% 
 

2.1  	� %(� ��%C  (8, 13-15, 30, 54-57) 
 !��!�B�!���(! ���D�C�!L���!���������� 2 ��!�� �*� �� ����L)+�� (anemia) %�� 

�� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� (neutropenia) ��$���E�!�'������%������� �����DMC�� 
zidovudine "#�����������$�!���D�C�!L��� �!�B�!���(! �*� 1,200-1,500 $!./ �� %)&���������
DMCD�	�++�'���������*� 600 $!./ �� �' &���)��!���!L��� �!�B�!���(!���� ����� ����L)
+��$�!�!L����D� 1-2 ��*��%�!���!��DMC�� ��*���+���S#� 2-4 ��*���������+�!DMC�� 
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��!��%����������� �*� ���*����&������� ��C�$*�+��	
��$ � �����   �	
�)C� )�$�!Ts���� 
DAIDS %����� &�K(C	Q ��!L��� ����L)+���$*��$�����'}��$�!�'L� �C��! &� 10 $!./��.  ������'
�� ��$Z���*���� �L ���o~�)���$�!�!L����D� 6-8 ��	����%�!���!��DMC�� ��*���+�!L��#N�D�
����� ��D�!ZB�C B$&�'��!��%������M���+� %)&��+���D�C$�B�C %���!L�!��)L��M*N�B�C�&��  )�$
�!Ts���� DAIDS %����� &�K(C	Q ��!L��� ��$Z���*���� �L ���o~�)����$*��$�����' Absolute 
Neutrophil Count �C��! &� 1,300 �'.$$. ��!+�!��N ��+�!L�+�!����)��*��� B�C%!& !��DMC��
�*��������D�C�!L�!��!�B�!���(!�& $�C � �	
�)C� 
 
3. �	 	�(�)*+������
�"	 #	�$	�(�����%�������J��)�����J!����� 
 

3.1 JD��J!����� (8, 13-15, 54-61)  
K*��+�!!��DMC��)C��B ����������N� $���!\T�)�N�%)& K*��%�� �(� %�������Z!�C�� +�S#�K*��

���%��%'' Stevens-Johnson Syndrome (SJS) ��*� Toxic Epidermal Necrolysis (TEN) ��*� 
DRESS syndrome (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms �	
�K*�����$�
+��� ������L��o~��(��& $!�'$���!�������'')&��� ����&��!�� B�C%!& $�B�C $�� �$KL�	!)L���
��''��*�� %���!��� �C��!�'� �� �������&�� �	
�)C�) "#����!\T�K*��)&��� ��+�!L�+�!!��DMC
��)C��B ��������B�C��!!��&$ %)&!��&$����'B�C'&�������� �*� ��D�!��&$ NNRTIs B�C%!& nevirapine 
%�� efavirenz  K(C	Q ��& �D�&�!L�K*����Z!�C��S#�	��!������D� 6 ��	����%�!���!��DMC��
!��&$ NNRTIs D��T����!���!L�K*�����%�� �M&� SJS ��*� TEN $���'�)L!��T�!���!L����)��� $�!
��$���E�!�'!��DMC�� nevirapine ����h���� 11  ��)�N�%)&��L�$DMC��+��!L���!�� %�����D���$
���K(C	Q ����$�	���+��!L���!��D��T����DMC nevirapine 200 $!. )&� ��  

��!+�!��D�!��&$ NNRTIs ���$�!�	
�����)����!���!L�K*�� ����' &���D�!��&$ NRTIs 
����h��� abacavir �'������!���!L�K*��D���)������(��M&����� !�� ���$�!�!��� !�'	rL!L�L���($L
B �!L�����&��!�� (hypersensitivity reactions) �& ���D�!��&$ PIs !Z��$��S���D�C�!L�K*��B�C
�M&����� !�� ����' &� amprenavir �	
�����)����D�C�!L�K*��B�C'&�������� %��B$&� �DMC 
amprenavir D�K(C	Q ����$�	�� �)L%�C��D�!��&$"��o�  �& ���)� �*��� D�!��&$ B�C%!& saquinavir, 
ritonavir, indinavir %�� nelfinavir �'!���!L�K*��B$&'&����! %)&��+$�K*�����%��	��!����!L��#N�
B�CD���� &����*��%�!���!��DMC��  

 
3.2  	����	��� !����J!�������D��S� (skin or nail hyperpigmentation) (8, 15) 
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������	
�����)� �*� zidovudine  $�!�!L����D� 1-2 ��*��%�!���!��DMC�� S#�%$C &�+�
�	
���!�����B$&����� %)&!Z�&�K�!���')&���T���M� L)���K(C	Q � ��*���+�!�!L�� �$ L)!!�� �
!�� K(C�*��+����' &�)�)L��M*N���MB� � "#����++��&�K�)&�� �$�& $$*�D�!��DMC��B�C 
 
4.  �	 	�(�)*+������
�"	 #	�$	�(�����%�������J��)���������	� 
 

4.1 ��%B��-������#�B��-� (8, 13-15, 54-57) 
 �	
���!������'B�C'&��%����+�!L�+�!��)C��B ��������B�C��!)�   �����$�!�	
�����)�

�����!��	 ����\� �*� zidovudine �& �D�&�!L�D�K(C	Q ����DMC������ 1500 $!./ �� D�K(C	Q �
���DMC������ 600 $!./ �� $���'�)L!��T������!��	 ����\�)��� %��$�!+��	
�M�� ��� %�����B	
������D� 2-3 ��	����%�!���!��DMC��  �& ������$�!�	
�����)������!��� ������\� �*� 
efavirenz �'B�C'&��D�M& �%�!���!����L�$DMC�� %����+�	
���(&���D�K(C	Q �'�����  "#����+
�'! ���*����D�C�!L�� �$�����D�K(C	Q �B�C  

 
4.2 �� �� 	�������� (sleep disturbances) (8, 13-15, 54-57) 

�����$�!�	
�����)� �*� efavirenz ��!������' B�C%!& q���C�� q��KL�	!)L ���B$&���' )*��
� ��!����*��������N� 	��������� �(C�#!$#��� +�S#���N����!�&�)� )�� �	
�)C� $�!	��!r
���D� 2-3  ��%�!���!��DMC��%����++����B	B�C������D� 2-4 ��	���� %)&'�����N���+
	��!r����	
������ ��$�!! &� 3 ��*�� "#����+�'! �)&���T���M� L)���K(C	Q �B�C � �
%�����D�CK(C	Q ������!&�������*����K��C�������)&���''	�����  

 
4.3 .�
�$�����	��)����	# (peripheral neuropathy) (8, 13-15, 54-57) 

�����$�!�	
�����)� �*� ��!��&$ dideoxynucleoside B�C%!& stavudine, didanosine ��*� 
zalcitabine �& �D�&�!L����D�	Y%�!���!��DMC�� !�B!�M*�� &��!L�+�!�L\)&�B$����������
�M&����� !�'!���!L��L\)&�)�'+�!��!��&$ NRTIs ��!�������L�L!����!L��#N�+�!�����!�&� $�
��!\T���C��!�'����!L�+�!!��)L��M*N���MB� � %)&!���!L�+�!�� $�!$���!��	 ��!L��#N�
��������D�%���������&��� ���Z  ��!��$�!��L�$)C��C ���!��M�	�����C���N�����C��+�S#��$�
� �$�(C�#! ��*��(C�#!B �!L�KL�	!)L ��*�� �$�(C�#!��$K������ %��$���!��	 �%	�'�	
������ 
+�����C��K(C	Q �+�$���!���$�� �$�(C�#! ��!������!L��#N�$�� �$��$���E�!�'������ ������ B	
����+�!������ 2 ��*�� ��*����������� K(C	Q �+�$���!�����#N�   
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5. �	 	�(�)*+������
�"	 #	�$	�(�����%�������J��)�����(� (8, 13-15, 54-57, 62-67) 
 !��DMC��!��&$ NRTIs �!*�'��!)�  (�!� C� abacavir) � �$�!��	��'������D�K(C	Q ����$� 
GFR <50 mL/min �& ���!��&$ PIs %��!��&$ NNRTIs ��$��SDMC��D�����	!)LB�C���B$&
+���	
�)C��	��'������  
 

5.1 �!��&�(� (Nephrolithiasis) 
 �����$�!�	
�����)� �*� indinavir ��!������' B�C%!& 	 ����C�� 	���� ��	
���*�� 

(hematuria) 	 ����� 	 �� ��	���� �%��	���� �'&�� ��+$��&�!�����������B) (BUN %��  
creatinine) �(��#N��& $�C � !���!L��L� D�B)+�! indinavir ��+�!L����� ��D�!ZB�C ����h���D�M& �
���K(C	Q �$�!��+��!������N�� ��*��*�$�N��B$&������� ���D�C�!L�!��)!K�#!��� indinavir ���B) �����N�
� �D�C���%�����%!&K(C	Q ���!���N����B�C��' indinavir D�C�*�$�N��$�!� ��&���C�� ���� 1.5 �L)� ��*��
	p��!��!���!L��L� D�B) ��*��L\)&�B)�*���  

 
6. �	 	�(�)*+������
�"	 #	�$	�(�����%�������J��)�����������!  
 

6.1  ��)��	 	�(���� ��"	#���J!%� �! (lipodystrophy syndrome) (8, 13-15, 54-57, 
62-68)  

lipodystrophy syndrome �$��S#� !�����K(C	Q �$��� �B�$��!��+��)� KL�	!)L (fat 
maldistribution) B�C%!& �� �B�$�����B	 (lipoatrophy) ��*� �� �B�$�����$$�!�!L�B	 
(lipohypertrophy) �& $!�'!��$�� �$KL�	!)L�����''�$%�'��L! �M&� $�����'B)�!���"�B���D�
��*���(� $�����'�����������D���*���(� $��� ��*N�)&��L�"(�L� �	
��'�� ��M�L���� 2 ��*�$�
�� ���*���	
�!��+�!!��%�Z!)L! �& �K(C	Q �'��������$��� �B�$��!��+��)� KL�	!)L�����
��&������  ��+����!�� ���N &� lipodystrophy  

�� �B�$�����B	��$��S�'B�C'�L� TD'��C� %�� �� %��!C� D��T������ �B�$��
���$$�!�!L�B	��N�$�!�'B�C'�L� T�& ��C�� B��& %���)C��$ S#�%$C &�!���!L��� ����!�&� ��N� 
��+B$&B�C�	
����)���%!&M� L)���K(C	Q �%)&�&�K�)&�'���L!���%��� �$$���D+���K(C	Q � "#����+
���D�CK(C	Q �B$&�& $$*�D�!��DMC��B�C ��!��N�D�K(C	Q ����$�� �$KL�	!)L�����''      �$%�'��L!���
�	
�!����L�$� �$������D�!���!L����������*���� D+B�C 	��$�T�C���� 70 ��!�C �  
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��)C��B �������������$��S���D�C�!L��� �B�$��!��+��)� KL�	!)L B�C%!& ��D�!��&$ 
PIs %�� NRTIs �& ������$�!���D�C�!L�� �$KL�	!)L�����''�$%�'��L!B�C%!& ��D�!��&$ PIs 
���!�B!D�!���!L����B$&���'M���+� %)&'���$$)Lt���M*�� &� ��D�!��&$ PIs +���!����C��
!����)L���L! (retinoic acid) %����!�������C�B)�!���"�B��� �����+�B	��'��N� cytoplasmic 
retinoic acid-binding protein type1 ���D�C!����C��!����)L���L!����B	 ��!���!Z'���$B�$��
%���!L��' �!�� adipocyte apoptosis ���D�C$�!��	��	�&��B�$����!$�D�!��%���*�� ��!
��N������B	��'��N� lipoprotein receptor-related protein ���D�C)�'%����*��'�������*�� 
(endothelial) B$&��$��S�!Z'B���B$���� (chylomicrons) %��!��B�$�� (fatty acid) ��!+�!
!��%���*�� +��!L��� �B�$��D���*���(�B�C �& ���!��#���$$)Lt���!��� !�'!�B!!���!L��� � 
B�$��!��+��)� KL�	!)L+�!��D�!��&$ PIs �*��M*�� &��!L�+�!��D�!��&$���!�&� ��$��S��'��N�
!��������"���B�$�� (adipocyte) +�!�"���)C�!����L� (stem cell) %�������L�$!���������"���
B�$����������%�C �C � �& ���D�!��&$ NRTIs ��N� �M*�� &�!�B!!���!L��� �B�$��!��+��)� 
KL�	!)L��N���*���$�+�!!���!L��L\)&�B$���������� ��'�)L!��T�D�!���!L��� �B�$��!��+��)� 
KL�	!)L��N���$��S�'B�C	��$�T�C���� 50 �������+�!DMC��)C��B �������� 12-18 ��*�� D�
!���#!\�������  �' &�!��DMC��!��&$ PIs $�� �$��$���E�!�'!���!L�B�$�����$'�L� T�C�� 
%��!��DMC��!��&$ NRTIs ����h����� d4T $�� �$��$���E�!�'!���!L�B�$��'���& ����B	 
��!+�!!���	�����%	���(	�&������&��!��%�C  ���$�� �$KL�	!)L���!���	�����%	������'
B�$��%������'�N��)��D���*�����K(C	Q � "#����!��&$ PIs �	
�!��&$�����$�������!���!L�$�!������
%���!L��#N�B�C!�'����!)� D�!��&$ �!� C� abacavir ����'�� �B)�!���"�B���D���*���(�B�C'&��
������ �����$� �*� �� �B�$��D���*���(� "#���'B�C����+�!DMC�� 1-12 ��*���#N�B	  
 

6.2 I	����S �! &��D�%�C� (hyperlactatemia) (8, 13-15, 54-57, 69, 70)  
 �� ���N�!L�+�!!��DMC��D�!��&$ NRTIs "#���	
��� �����'B�CB$&'&����! %)&��+�����+�
���D�CK(C	Q �����M� L)B�C !�B!�M*�� &��!L�+�!!����N'��N����B"$�����Z��������$����%!$$� �&�K�D�C
�!L��L\)&�B$���������� �$*��!�����������B$��������������B	 ��*���+�!!��' � oxidation 
������C����B	 ���D�C�!L�!�����$!��%�Z!)L! +��!L��� ���*���	
�!�� (lactic acidosis) %�����
D�C!��B�$���L���S(!�	�����B	�	
�B)�!���"�B������$D�)�' �&�K�D�C�!L�!�����$B�$�����)�'
�	
�+��� �$�! ��!+�!��N������D�C�!L���!��B$&�#�	������$�!$�� B�C%!& )�'�&����!��' ���
��C�	������& �	��� �� �B�$��!��+��)� KL�	!)L �	
�)C�  
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��!������� ���ND�����%�!$�!B$&�&��M���+�%��B$&+�������+��+� K(C	Q ���+$�
��!��	 �%�&�)#�D��C�� ��*��B�C ���+��� �C������ �'*������� ���D+B$&��� ! �&������� 	 �
!�C�$��*N�%���N�����!�� �$*�����!��)� +�&��!����+�'�� �)�'�) %���$*��)� +���
�C��	rL'�)L!�� ��+�'�� ����$� anion gap �(�$�!! &� 16 ��*�$�����' lactate D���*���(�
$�!! &� 2 $L��L�$� SC�$�!! &� 5 $L��L�$� S*��	
���!�����KL�	!)L� �+�������!��&$ NRTIs 
��!)�  ������ B	�!L��#N�+�!!��DMC��!��&$ NRTIs �	
������ �����$�!! &� 6 ��*��  

 
S#�%$C &�!��DMC����!\�K(C	Q �)L��M*N���MB� ���*�K(C	Q ������D�	�++�'�� +�$�	���L�EL���

�����$��S��	�L$�T�M*N���MB� �%����L�$+��� ��"��� CD4 B�C %)&!Z���D�C�!L���!��B$&�#�
	������+�!!��DMC��D���)������(��M&����� !�� ���$���N���!�����B$&����� (non-serious) %��
��!���������� (serious) %���	
�����)������������D�CK(C	Q �)C�������� 	��'�	������()��� 
��*�B$&��$��SDMC��)�$���� "#���&�K�D�C�!L�� �$�C$��� D�!����!\� ��*��!L��M*N��*N���B�C !��
)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)�������� �����K(C	Q �DMC��)C��B �������� +#��	
��L��
�#�!�������&���L�� �������M!�� �$�'�'�������D�!�������L���� ��&��B�!Z)�$��!��B$&�#�
	������+�!!��DMC��)C��B ����������N$�� �$"�'"C�� ��*���+�!��!������!L��#N� '�����N�B$&
��$��S%�!��!+�!��!�����������B�C ���D�CK(C	rL'�)L���)C��DMC� �$�����$�*'�C�%�!%�� 
%������� ��D�!���C��C�$(� �����N�+#�� �$�!��������!Ts� LE�D�!��)L�)�$��!��B$&�#�
	������+�!!��DMC��)C��B ���������#N� ��*���	
����*���$*����� �� �$��� !%!&K(C	rL'�)L���D�C
��$��S	p��!��%��%!CB�	���B�C ��*��D�C�!L�	����M���(����D�!����!\�K(C	Q �)L��M*N���MB� � 
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�����  3 
 

�!Z�%�	�!� 	��!"�# 

 

!���#!\����N���N�	
�!�� L+���ML����T��B	�C����C� (Descriptive prospective  design) 
�����C���!Ts� LE�)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������D�K(C	Q ���!���)L��M*N�
��MB� � %�������L�!��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������)�$�!Ts� LE����
��C���#N� T ������'���$��Z+���'�$��M�� � T �����M� ��� &�� ����� 1 �|�+L!��� 2548 S#�
 ����� 28 !�$�����E� 2549 
 
�!Z�%�	�!� 	��!"�# 
%'&��	
� 4 ��N�)�� �����N 

��N�)����� 1  !���)���$!��!&��!�������L�!�� L+�� 
��N�)����� 2  !�������L�!�� L+�� 
��N�)����� 3  !�� L�������%��	���$L�K� 
��N�)����� 4  ���	K�!�� L+��%���C�����%�� 

 
��[������� 1  	����#� 	� )��%�	�!� 	��!"�# 
1.1 �'� ���!���%����� L+������!��� �C�� 
          ���!���'� � ��T!��$����!��� �C��!�'��!��B$&�#�	������+�!��)C��B ��������M�L�
)&��� � $S#�%� ���!��)L�)�$ !��+��!��%��!��	p��!����!��B$&�#�	�����������++��!L��#N�
+�!!��DMC��)C��B �������� ��*��D�C�!L�� �$�(C%��� �$��C�D+���K(C L+�� !&����C���!Ts� LE�%��
�����L�!���!Z'�C�$(� 
 
1.2 !������(	%''!�������L�����'*N��)C� �����N 

1.2.1 ��'��)!�������L�������N���N �	
�!��	rL'�)L���D���L�L!�*�M� L)D�C�&�%$&��*���(!
�C�����	�������� T ������'���$��Z+���'�$��M�� � T �����M� +��� ��M�'��� "#���	
�
������'������ 500 �)��� ���!�����!�M��B��  
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1.2.2 ����� ��!�������L���� ��� &�� ����� 1 �|�+L!��� 2548 S#� 28 !�$�����E� 2549 
1.2.3 	��M�!�%��!��&$)� ��&��D�!���#!\� 
	��M�!� �*� K(C	Q ���!)L��M*N���MB� ����B�C��'��)C��B �����������D)C����!���*�M� L)

D�C�&�%$&��*���(!�C�����	�������� (MTCT-Plus) ����(��� L+���������� ���!�M��B�� T  
������'���$��Z+���'�$��M�� � T �����M� 

!��&$)� ��&�����DMC��&$)�$� �$��� ! (Convenience sampling) ��&���C�� 50 ��� 
���	��$�T+��� �!��&$)� ��&��+�!!���#!\�������EL�� )�������+�L (27) ����#!\�K����!��
D�C� �$�(C�������M!�)&�� �$�& $$*�D�!��DMC��)C��B �������� �' &� �C���� 68 ���K(C	Q ��!L�
��!���C�������+�!!��DMC��)C��B ��������                                      

�!Ts������*�!!��&$)� ��&����C��& $!�� L+�� B�C%!& 	��M�!����$���T�$'�)L ���)&�B	��N 
- K(C	Q ������C���''�L!����!\� )�N�%)& ����� 1 �|�+L!��� 2548 S#� 28 !�$�����E� 2549 
- B�C��'��)C��B ���������& $!����&���C�� 3 M�L��#N�B	 
- $�����B$&�C��! &� 18 	Y�#N�B	 
- �L���$��C��& $!�� L+�� 

 �!Ts������*�!!��&$)� ��&����!+�!!�� L+�� B�C%!& 	��M�!����$���T�$'�)L ���)&�B	��N 
- B$&��$��S)L�)�$K(C	Q �B�C 
 

1.3 !����C���!Ts� LE�)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� 
1.3.1 ��C��%K�!��	rL'�)L���)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� 
���!���#!\���'''�L!��K(C	Q ���!���)L��M*N���MB� ����������'�������� L+�� ��*����C��

�(	%''!�������L���� %��%� ���	rL'�)L��� ��*��D�C�!L�� �$�����C��!�'��''!��'�L!��
���������'�� D�C�!L�� �$��� !D�C!��	rL'�)L��� %����C��� �$��C�D+�& $!��D���$����(%�
K(C	Q �  

1.3.2 ��C���!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� 
���!���#!\�� '� $�|\U� ��!���%����� L+��)&��� ����!��� �C��$������L�!����C��

�	
��!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� ���$��	p��$��
��*��D�CK(C	rL'�)L�����$��S�C���!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC��D�K(C	Q �B�C��Z �#N� ���
D�C��$��S	p��!��!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC��������%�� %��!���!L���!��B$&�#�
	������+�!!��DMC�������$��S	p��!��B�C  ��!��N�B�C� '� $�C�$(���!��B$&�#�	������)&���  ���
��+�!L��#N�+�!!��DMC��)C��B ��������+������	
��!Ts� LE� ��*��������� ��D�!���*'�C��C�$(�  



                                                                                                                                 

 

24 

%����C��%''��'S�$���!�����!�������L�L!����!L��#N�!�'K(C	Q � D���� &�����N�����C�����
K(C	Q �$��'%���� S#�  �����)L�)�$ ��*��D�C�!L�� �$���'���$ %��������� ��D�!����$��\T�
K(C	Q � 
 
1.4 !���)���$���*���$*�D�!��	rL'�)L��� B�C%!& 

- �C�$(���� B	�����)C��B �������� (���K� ! !) 
- !��	��'������)C��B ��������D�K(C	Q ����$�!�����������B)��*�)�''!��&�� 
(���K� ! �) 
- ���)�!L�L������� (���K� ! �) 
- ��!��B$&�#�	������+�!��)C��B �������� (���K� ! �) 
- %'''���#!�C�$(�K(C	Q � (���K� ! +) 
- %''��'S�$��!���C�������+�!�� (���K� ! h) 
- �!Ts�����'� �$���%�� (severity) �����!��B$&�#�	������ (���K� ! M) 
- �!Ts�����'� �$����� (seriousness) �����!��B$&�#�	������ (���K� ! ") 
- %''	���$L�� �$��$���E���� &����!��B$&�#�	������!�'���������� (���K� ! �) 
- %K&���'D�C� �$�(C%!&K(C	Q � (���K� ! ) 
 

1.5 )L�)&�	�������� 
  �����L�!��)L�)&�	��������!�''����!�)&��� D�������'�� ����!��� �C��!�'!��
�����L�!�� L+��  B�C%!&  �����%����  ���'��K(C	Q ���! �+C���C����� M���)��M���()� ����M!�%��
�+C���C����D�qQ����%��� M��Ts� �+C���C����� M���'���  �+C���C����D�����!���*�M� L)D�C�&�%$&
��*���(!�C�����	�������� 
 
1.6 ���������&�� L����L��E���*����� �$��Z�M�'D�CK&��!���L+��T�+�L�E��$ 

�����L�!����� �$��Z�M�'D�CK&��!���L+��T�+�L�E��$ ����*�������&�� L����L��E� 
)&��T�!��$!����TE��$%��+�L�E��$���������'���$��Z+���'�$��M�� � T �����M� 
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��[������� 2  	�%�	�!� 	��!"�# 
2.1 �����	rL'�)L���)�$�!Ts� LE������C���#N� 

���K(C L+������!Ts� LE������C���#N�B	�����DMC!�'K(C	Q � �	
�� �� 1 ��*�� !&����L�$)C�
�����L�!�� L+�� ��*��%!CB�	��'�	�����!��' �!��!�������L����  ���*���$*����DMCD�!�� L+��      
�(&$*�D�!�������L���� %����*��D�CK(C L+��$�� �$M����D�!�������L����)�$�!Ts� LE������C���#N�
!&�����!���!Z'�C�$(�+�L� 
2.2 �����*�!K(C	Q �!��&$)� ��&�� 
2.3 �����L����)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������)�$�!Ts� LE������C���#N� 
2.4 �!Z'� '� $K�!�������L����  

 
��[������� 3  	��!
�	�������I!��	#J� 
3.1  L��������C�$(���� B	���K(C	Q � ���DMC�SL)L�ML����T��D��(	�C���� �&��h��������TL)%��

�& ��'�����'�$�)�t�� 
 
3.2  L�������K�!�������L����  

3.2.1  L�����������)��!���!L���!��B$&�#�	������ ���$� LE����� T�����N 
 

��)��!���!L���!��B$&�#�	������ (�C����) =  +��� �K(C	Q �����!L���!��B$&�#�	������         x 100 
 +��� �K(C	Q ���N��$����DMC��)C��B �������� 
 
3.2.2  L�����������'�)L!��T�!���!L���!��B$&�#�	������+�!��)C��B �������� ���$� LE�

���� T�����N (45, 71) 
 
 

ID = �&��h�������!���!L���'�)L!��T� (incidence density) 
E  = +��� ���)�!��T������!��B$&�#�	������{ ����!L��#N�D�K(C	Q ����B�C��'

��)C��B ��������D�M& �� �����)L�)�$  
PT = +��� � person-time (day) ���K(CDMC��)C��B ��������D�M& ����)L�)�$  
  D�!�� L+�����N���N DMC��& ��	
� �� 

 

ID   =   E / PT 
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3.2.3 	���$L�� �$��$���E���� &����!��B$&�#�	������!�'���������� ���DMC LE���� 
Naranjo (72) (���K� ! �) 

3.2.4 	���$L�����'� �$����������!��B$&�#�	������!�'���������� )�$���+��!��
� �$����(���)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMCK�L)��Ts������� �����!���
�T�!��$!�������%�������	�����B��  (45) (���K� ! ") 

3.2.5 	���$L�����'� �$���%�������!��B$&�#�	������!�'���������� )�$�!Ts���� 
Division of AIDS (DAIDS) ���	���������t��$�L!� (30)  (���K� ! M) 

 
3.3   L���������� �$��Z��& $��� &��%����%��K(C L+�� D�!����'�� �$�&�+��	
����� �$ 

��$���E���� &����!��B$&�#�	����������!L��#N�!�'���������� ���DMC Kappa statistic (κ) 
 
��[������� 4 ����J� 	��!"�#����$������� 
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�����  4 
 

J� 	��!"�#����I!��	#J� 

 

K�!�� L+�� %'&���!�	
� 4 )�� �����N 

)����� 1  !����C���!Ts� LE�)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� 
1.1 %K�!��	rL'�)L���)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� 
1.2 �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� 

)����� 2  �C�$(���� B	���K(C	Q �  

2.1 ��!\T���� B	���K(C	Q � 
2.2 �C�$(��!��� !�'	�++�����������!��)L��M*N���MB� �%��+��� ��"��� CD4 ���K(C	Q � 
2.3 �C�$(�!��DMC��)C��B �������� 

)����� 3  K�!��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� 

3.1 ����'� �$�&�+��	
������!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������  
3.2 ��'�)L!��T�!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� 
3.3 ����'� �$����� (seriousness) �����!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� 
3.4 ����'� �$���%�� (severity) ���!����!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� 
3.5 !��	��'�	������()��� HAART ��� &�������L����)L�)�${ 
3.6 !L+!��$�������M!�B�C�����L�)&�	����!��� !�'��!��B$&�#�	������ 

 
)����� 4   � �$��Z��& $���%���� 2 �&��%��K(C L+��D�!����'�� �$�&�+��	
����� �$��$���E�

��� &����!��B$&�#�	����������!L��#N�!�'���������� 
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������ 1  	���$	� ,\��!Z��!%�	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�
(�����%�� 

 

1.1 �J� 	��A!���!�	��!%�	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%�� 

��*���+�!!L+!��$D�!��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������D�
K(C	Q ���!���)L��M*N���MB� � �	
�!����C����''���D�$& "#��)&��+�!��''���	!)L���������'�� 
(����(	��� 3) K(C L+��+#�!�����%K�K��!��	rL'�)L��� (����(	��� 4) ��*��D�C�!L�� �$�����C��!�'��''
'�L!����L$���������'�� %����C��� �$��C�D+�& $!��D���$����(%�K(C	Q � !&�����+���L�$
�����L�!�� L+�� ��C�$��N�B�C!�����%� ���	rL'�)L���M���+�D�!�������L���� ���)&�B	��N 
 
 
 
 
 
 
 
�C���� 3     �����	�� �!&� 	�&�$ 	��� -	JC$�K�#�!%'D[��'(��� 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
�C���� 4     �����	�&��)&� 	��!%�	� 	� !%�	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	 

K(C	Q � (��!+�!��'') 

K(C	Q � (��C���'') ���'�� �����$��� 
 

%���� �C��+&���� 

K(C	Q � (��!+�!��'') 

K(C	Q � (��C���'') ���'�� �����$��� 

%���� �C��+&���� 

����M!� 
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����	��A!���!�	��!%�	��	 	�(�)*+������
� 
"	  	�&'$#	�$	�(�����%��&�JC$�K�#�� ����!%'D[��'(��� 

 
����������
� *D�� 

1. �C�����!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ������������!L��#N�D�K(C	Q � 
2. ��� �$���%�������!��B$&�#�	������+�!!��DMC������!L��#N�D�K(C	Q � 
3. 	p��!��%��+��!����!��B$&�#�	������+�!!��DMC������!L��#N�D�K(C	Q � 
4. �&����L$D�CK(C	Q �$�� �$�(C� �$��C�D+�!��� !�'��!\T���!��B$&�#�	�����������++�

�!L��#N�+�!!��DMC��)C��B ��������%��!��	rL'�)L)� ��*��	p��!��!���!L���!��B$&�#�
	������ ��C�$��N�D�C���%�����	�#!\�%!&K(C	Q � �$*��$���!��B$&�#�	�������!L��#N�  

��	�����A!���!�	� ��L�L!�*�M� L)D�C�&�%$&��*���(!�C�����	�������� 
��������	�A!���!�	�  ��+�����%�� �������� � �� 8.30-16.30 �. 
 
��[���� 	��A!���!�	�  
!���)���$!��!&��K(C	Q ���C���''�L!����!\� (��� &��� �� 8.30-11.30 �.) 
1. �C���K(C	Q ��	p��$��+�!�$��'���#! ��������K(C	Q � 
2. +�����t���C�$(�K(C	Q ��h������+�! OPD card  %�� Case Record Form (CRF) ���K(C	Q �

��D�%'''���#!�C�$(�K(C	Q � (�h���K(C	Q ������L�$�����L����)L�)�$��!��B$&�#�	������{) 
3. �'� ��C�$(�K(C	Q �%��	���$L���!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� (����L+��T�

+�!M�L���)C��B �����������K(C	Q �DMC)�$�!Ts� LE������C���#N�) SC��'� �$B$&��$���$D�!��
����DMC����*�	��������+���D�C�!L� ADRs �#N� D�C�����L�!��%+C�D�C%�������' 

4. ����M!��L+��T�D�CK(C	Q �)� +����C��	rL'�)L!����L�$�)L$��!���*�+�!!��)� +)�$	!)L 
D�!�T��������� &�K(C	Q ���++��!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� 

 
!��)L�)�$��!��B$&�#�	������D�K(C	Q ������C���''�L!����!\� (��� &��� �� 12.30-16.30 �.)  
1. ����M!�%�����)����%������!��{ !�'K(C	Q � 
2. �C���%��)L�)�$!���!L���!��B$&�#�	������ (����L+��T�+�!M�L���)C��B �����������K(C	Q �

DMC)�$�!Ts� LE������C���#N�) 
- )� +)L�)�$����C��	rL'�)L!�� 
- D�CK(C	Q ����%''��'S�$��!���C�������+�!�� (���K� ! h) ��*�����!�����!��
KL�	!)L����!L��#N�����+�!K(C	Q �$��'%�������N�!&��  



                                                                                                                                 

 

30 

- ��$��\T��C�$(�K(C	Q ���L�$�)L$�!��� !�'��!��KL�	!)L����!L��#N� %���C�$(��*N�t�����
�!��� �C��!�'!���!L���!��B$&�#�	������ B�C%!& 	�� �)L!��%�C����*��!L� ADRs    
���	��+��)�  	�++�������������+���D�C�!L� ADRs  

4. 	���$L�����'� �$���%�������!��B$&�#�	������)�$�!Ts���� DAIDS (���K� ! M) %��
	���$L�� �$��$���E������!��B$&�#�	����������!L��#N�!�'�����������C � LE� Naranjo  
(���K� ! �) ��*����%� ���!��+��!��%!CB� ADRs ����!L��#N�D�K(C	Q �)&�B	 

5. 	��������!�'K(C����!��� �C�� 
- %+C�D�C%�������' ������ �+� ��*������D'	�#!\�%���� ��C�$%� ���!��

+��!��	��� D�!�T�����' &� K(C	Q �$���!�����+��!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��
B �����������	p��!��B�C ()�$�!Ts� LE���� 1 %�� 2) ��*�$���!�����+��!L���!��B$&�#�	������D�
����'������%�� (����' 3 %�� 4) ��*���!��B$&�#�	����������!L��#N���+�&�K�)&�� �$�& $$*�D�
!��DMC�����K(C	Q � B�C%!& ��*��B�C���+���+���'	����������B$&B�C  

- D�C���	�#!\�%�����%!&K(C	Q � D�!�T�����!L���!��B$&�#�	���������B$&���%�� %)&��+
�&�K�)&���T���M� L)���K(C	Q � B�C%!& ��*��B�C ���+��� � ������\� ���B$&���' �	
�)C�  

D�!�T�����	
�K(C	Q ����D�$& � �D�C���%�������L�$�)L$�!��� !�' LE���'	������� ��!��
B$&�#�	�����������+�!L��#N�����+�!DMC��)C��B ��������  LE�	rL'�)L)� �$*���!L���!��B$&�#�
	������+�!!��DMC�� ��C�$��N�%+!%K&���'D�C!�'K(C	Q � (���K� ! ) 

D�!�T�����	
�K(C	Q �����!&� � ���'S�$� �$�(C� �$��C�D+���K(C	Q ��!��� !�'��!��
B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� !&�����+�D�C���%�������L�$�)L$�!��� !�'��!��B$&�#�
	�����������++��!L��#N�D�K(C	Q �)�$M& ������ �����K(C	Q �DMC��)C��B �������� %��%����� LE�
����!)��!�� ��*� LE�	rL'�)L�$*���!L���!��B$&�#�	������ ��*� LE�	rL'�)L)� ��*��	p��!��!���!L�
��!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� ��C�$��N�%+!%K&���'D�C!�'K(C	Q � (���K� ! ) 

6. )L�)�$K�!��	��������!�'%���� %��)L�)�$K�!��+��!��%!CB�	�������!L��#N�      
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�C���� 5 ����	��A!���!�	��!%�	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%�� 

 

D�!�T�����'� �$B$&��$���$D�!������DMC��
��*���)�!��T������+���D�C�!L� ADRs �#N� 

 (D�!�T�����' ADRs ������%�� ��*�$���!���!L� ADRs ������%�� 
��*���+�&�K�)&�� �$�& $$*�D�!��DMC�����K(C	Q �) 

+�����t���C�$(�K(C	Q ��h�����������L�$�����L�!��)L�)�$ ADRs  

�C���%��)L�)�$ ADRs )�$�!Ts� LE������C���#N� ����L+��T�+�!�()������K(C	Q �B�C��'  

)L�)�$��!�������L�L! )L�)�$K�����C��	rL'�)L!�� 

D�CK(C	Q ����%''��'S�$ 

��$��\T�K(C	Q ���L�$�)L$ 

	���$L�!���!L� ADRs ����L+��T�+�! 
1. ������%��� �$S�����!��'�L����� 
2. ���)�!L�L������� 
3. 	�� �)L!��%�C����*� ADRs 
4. �����DMC�& $�����+���D�C�!L� ADRs 
5. 	�++�����������!���!L� ADRs 

	���$L�� �$���%�������!��B$&�#�	������)�$�!Ts���� DAIDS 

	���$L�� �$��$���E������!��B$&�#�	������!�'�����������C � LE� Naranjo 

	��������!�'K(C����!��� �C�� 
%+C�D�C%�������' 

��*�� L�L+h�� ADRs %��+��!��%!CB� 
D�!�T�����' ADRs ���B$&���%�� 

D�C���%�����	�#!\�%!&K(C	Q � 

)L�)�$K�!��	��������%��!��+��!��%!CB�	��� 

K(C	Q ���!���B�C��'��)C��B �������� 
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1.2  ,\��!Z�]^	������!%�	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%��  

K(C L+��B�C� '� $!���#!\� ��� L+��%���|\U�)&��� ����!��� �C��!�'��!��B$&�#�	������
+�!!��DMC��)C��B �������� "#����)C��B ��������M�L���#��� ��$��S���D�C�!L���!��B$&�#�
	������)&��� D�������''� �� ��&��!�� ��N�����	
���!��B$&�#�	����������!L�B�C+�!��N�!��&$�� 
��*���+�!L��h����+��+�!�'��)C��B ��������M�L�D�M�L���#��  D�!�� L+�����N���NK(C L+��+#���C��
�!Ts� LE�)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!��)C��B �������� �	
� 2 �!Ts� LE����! �*� 
- �!Ts� LE���� 1 !���qp��� ��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ����������� B	 
- �!Ts� LE���� 2 !���qp��� ����!��B$&�#�	����������h����+��+�!�'��)C��B �������� 

 
���B�C���	�!Ts� LE�)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ���������()�)&��� �����N 
 

�C��#	  ,\��!Z���� 1  ,\��!Z���� 2 

AZT+3TC+NVP � A, C, D, E 
AZT+3TC+EFV � A, C 
d4T+3TC+NVP � B, C, D, E 
d4T+3TC+EFV � B, C 
ddI +3TC+NVP � B, C, D, E 
ddI+3TC+EFV � B, C 
AZT+3TC+IDV+RTV � A, C, F 
d4T+3TC+IDV+RTV � B, C, F 
�()��*���  � )�$M�L���)C��B �����������K(C	Q �DMC 
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 ,\��!Z���� 1  	�]^	������!%�	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%������(� 
 
��[���� �	#����#% � �	���� ��#��$�� / �!Z� 	� 

1 )� +��'������ %��� �$S�����!��'�L����� 
$�� �$��$���$!�'K(C	Q ���*�B$& 

� �C�$(���� B	��)C��B �������� (���K� ! !) 
� !��	��'������)C��B ��������D�K(C	Q ����$�
!�����������B)��*�)�''!��&�� (���K� ! �) 

2 )� +��'!������������!L����)�!L�L����� &����  � �(&$*����)�!L�L������� (���K� ! �) 
3 )� +��'	�� �)L%�C�� ��*�	�� �)L�!L���!��B$&

�#�	������+�!!��DMC�� 
� �C���+�! OPD card 
� ��$��\T�K(C	Q � 

4 )� +��'!�����������DMC�& $�C ����$���!���!L�
��!��B$&�#�	��������$*��!�� 

HIV-drugs with overlapping toxicities 
(���K� ! �) 

5 )� +��'	�++�����������K(C	Q � �����+���D�C�!L�
��!��B$&�#�	������+�!�����DMC 

�C�$(���!��B$&�#�	������+�!��)C��B �������� 
(���K� ! ) 

6 )L�)�$��!�������L�L!���K(C	Q � � '���#!�C�$(�K(C	Q � (���K� ! +) 
� ��$��\T�)�$%''��'S�$��!���C�������

+�!!��DMC�� (���K� ! h) 
� 	���$L�� �$���%�������!��B$&�#�	������ 

(���K� ! M) 
7 )� +����C��	rL'�)L!����L�$�)L$ D�!�T���������

 &�K(C	Q �$���!���!L���!��B$&�#�	������ 
� �C���+�! OPD card  
� K�)� +����C��	rL'�)L!�� 
� 	���$L�� �$���%�������!��B$&�#�	������ 

(���K� ! M) 
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 ,\��!Z���� 2  	�]^	������	 	�(�)*+������
����`*	�"	�"� ��#	�$	�(�����%��   
 

��C��+�!�C�$(�!���#!\�)&��� ����' &�!���!L���!��B$&�#�	���������!�&� $�� �$ 
���%����+���D�CK(C	Q �����M� L)B�C 	��!�'B	�C � 6 �!Ts� LE� �����N 

A. �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$!���!L��� �!�B�!���(!+�!�� AZT 
B. �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$!���!L�)�'�&����!��'+�!�� ddI ��*� d4T 
C. �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$!���!L��� �%�Z!)L!D���*���(� (hyperlactatemia) 

��*� �� ���*���	
�!�� (lactic acidosis) +�!��!��&$ NRTIs 
D. �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$!���!L��L\)&�)�'+�!�� NVP 
E. �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$!���!L�K*��+�!�� NVP 
F. �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$!���!L��L� D�B)%���L\)&�B)+�!�� IDV 
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A.  ,\��!Z�]^	������!%�	� 	� !%I	�� %(� ��%C "	 #	 AZT  
��[���� �	#����#% �$��C� 

1 )� +��'������  AZT %��� �$S�����!��'�L���
��$�� �$��$���$!�'K(C	Q ���*�B$& 

�[�	���              ��	%#	��������	 

≤ 60 !!.     AZT 200 $!. ��! 12 M$. 
> 60 !!.     AZT 300 $!. ��! 12 M$. ��*� 
                   AZT 200 $!. �MC�%��  300 $!. ��Z� 

2 )� +��' &� K(C	Q ����$�	�� �)L�!L��� � 
���L)+����*� neutropenia +�!�� AZT ��*�B$& 

� �C���+�! OPD card 
� ��$��\T�K(C	Q �  

3 )� +��'���*��� ���K(C	Q �DMC�& $�C ������+���D�C�!L�
�� �!�B�!���(!             

co-trimoxazole, dapsone, amphotericin B, 
sulfadiazine, cytotoxic agents 

4 )� +��'	�++�������� � K(C	Q ������ 
� ������ AZT B$&��$���$!�'�N�����!���K(C	Q � 
� ���$�	�� �)L���L)+�� ��*� neutropenia  
� $����	��+��)�  �M&� hemophelia, AIHA, 

thalassemia, G-6PD deficiency �	
�)C� 
� DMC�����$�|�EL�!�B�!���(!�& $�C � �M&�  

cotrimoxazole, ribavirin, ganciclovir  
� !&����L�$DMC�� AZT $��&� Hgb < 10 $!./��. ��*�  

ANC <1,300 /�'.$$. 
5 )L�)�$��!��%�������� �!�B�!���(! � �� ����L)+�� B�C%!& "�� �&�������$�!  ��C�$*�

	 ����\� � ������\� �	
�)C� 
� �� � neutropenia B�C%!& $�B�C  
� �� � thrombocypenia B�C%!& $�+N����*��)�$���)�  
%��%���� ��*����!� ��%	��o�� $���*��!����� 

6 )� +)L�)�$ CBC with differential ���K(C	Q �!&��
DMC��%������DMC�� 2 ��	����, 4 ��	���� %�� 8 
��	���� ����+�!��N���! 6 ��*�� 

� � �$���%������� ����L)+�� 
����' 3      Hgb =6.5-7.4 !��$/��. 
����' 4      Hgb <6.5 !��$/��. 

� � �$���%������� � neutropenia 
����' 3      ANC =500 � 749 /�'.$$. 
����' 4      ANC <500 /�'.$$. 

� � �$���%������� ��$Z���*���� )��� 
����' 3      WBC =1,000 � 1,499 /�'.$$. 
����' 4      WBC <1,000 /�'.$$. 

� � �$���%������� � thrombocytopenia 
����' 3      plt =25,000-49,999 /�'.$$. 
����' 4      plt <25,000 /�'.$$. 
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B.  ,\��!Z�]^	������!%�	� 	� !%����)���� ��"	 #	 ddI ��D� d4T 

��[���� �	#����#% �$��C� 

1 )� +��'������%��� �$S�����!��'�L����� 
 

�[�	���              ��	%#	 ddI ��������	 

≤ 60 !!.          ddI 250 $!. ��! 24 M$. 
> 60 !!.           ddI 400 $!. ��! 24 M$. 
 
�[�	���              ��	%#	 d4T ��������	 

≤ 60 !!.          d4T 30 $!. ��! 12 M$. 
> 60 !!.           d4T 40 $!. ��! 12 M$. 

2 )� +��'!�����������DMC�& $�C ����$���!���!L�
)�'�&����!��' 

cotrimoxazole, pentamidine, ritonavir, 
zalcitabine 

4 )� +��'	�� �)L%�C�� ��*�	�� �)L�!L���!�� 
B$&�#�	������+�!!��DMC�� ddI ��*� d4T 

� �C���+�! OPD card 
� ��$��\T�K(C	Q �  

5 )� +��'	�++�������� � $�����'�� ddI D���*���(� 
� ���$�	�� �)L�!L�)�'�&����!��' 
� )L�������*N���� 
� $�����'�N��)��D���*���(� 
� DMC�� ddI �& $!�'�� d4T  

6 )L�)�$��!��%�������� �)�'�&����!��' ��*��B�C ���+��� 	 ��C��������'	����������  
7 )� +)L�)�$�&� amylase  D���*��D�������$�

��!�������L�L! 
� � �$���%������� �)�'�&����!��' 

����' 3    amylase = 2.1-5.0 x ULN 
����' 4    amylase > 5.0 x ULN 
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C.  ,\��!Z�]^	������!%�	� 	� !%I	����S �! &��D�%�C� (hyperlactatemia) ��D�    
I	���D�%��� �% (lactic acidosis) "	 #	 ��)� NRTIs  

��[���� �	#����#% �$��C� 

1 )� +��'������ %��� �$S�����!��'�L��� �C�$(���� B	��)C��B �������� (���K� ! !) 
2 )� +��' &� K(C	Q ����$�	�� �)L!���!L��� � 

%�Z!)L!D���*���(� ��*��� ���*���	
�!��  
� �C���+�! OPD card 
� ��$��\T�K(C	Q �  

3 )� +��'	�++�������� � DMC d4T+ddI 
� DMC��!��&$ NRTIs ���$�!! &� 6 ��*�� 
� ����L� 
� �C ���*�$��&� BMI �(� 
� �L�$������ 

4 )L�)�$��!��%�������� ���*���	
�!�� ��!��%���D�����%�!�	
���!�������''
�����L���������B$&+�������+��+� (��*��B�C �'*��
����� 	 ��C�� ���+���) �N�����!��%��
�&������� ����+�!��N�K(C	Q ���L�$$���!���� 
D+�)C���Z  ���D+��Z  )� ���*�� )����*�� 
!�C�$��*N��&��%�� "#$��*�$���� 

5 )� +)L�)�$K�����C��	rL'�)L!��D�K(C	Q ����$�
��!�������L�L! B�C%!& lactate level %��
electrolyte  

� lactate level>2 m mol/L 
� Bicarbonate < 20  
� Anion gap (Na-Cl-CO2) > 16 
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D.  ,\��!Z�]^	������!%�	� 	� !%*!-�)����"	 #	 NVP 

��[���� �	#����#% �$��C� 

1 )� +��'������%��� �$S�����!��'�L����� 
 

��	%#	��������	: 
��L�$)C� 200 $!. ��! 24 M$. �	
�� �� 2 ��	���� 
����+�!��N� 200 $!. ��! 12 M$. 

2 )� +��'!������������!L����)�!L�L����� &���� Ketoconazole: ��L�$����'�� NVP 15-30% 
Clarithromycin: ��L�$����'�� NVP 26% 

3 )� +��'!�����������DMC�& $�C ����$���!���!L�
�L\)&�)�' 

Azithromycin, Fluconazole , Isoniazid,  
Itraconazole, Ketoconazole, NRTIs,  PIs,  
Rifampin, Clarithromycin  

4 )� +��'	�� �)L%�C�� ��*�	�� �)L�!L���!�� 
B$&�#�	������+�!!��DMC�� NVP 

� �C���+�! OPD card 
� ��$��\T�K(C	Q �  

5 )� +��'	�++�������� � ���	��+��)�  �M&� )L��M*N�B ���)�'��!��''�  
)L��M*N�B ���)�'��!��'"� %�����)�' �	
�)C� 

� �*�$���� 
� �L�)�N������ 
� !&����L�$DMC�� NVP $�����'���B"$� ALT ��*� 

AST �(�! &��&�	!)L  
� !&����L�$DMC�� NVP $��&� CD4 �(� 

K(C�L����$� CD4 > 250 �"���/�'.$$.  
K(CM�����$� CD4 > 400 �"���/�'.$$.  

6 )L�)�$��!�������L�L!���K(C	Q � � flu-like syndrome �h��'����  B�C%!& ��*��B�C 
���+��� 	 �!�C�$��*N� �&��%��  

� 	 ��C�� )� ���*��  
� $�B�C�& $!�'K*����*�B$&!ZB�C  

7 )� +)L�)�$�&�!�����������)�'  B�C%!&     
ALT %�� AST 

� !&����L�$DMC��%������+�!DMC�� 2 ��	����  
� � �$���%������&�!�����������)�'KL�	!)L 

����' 3   ALT ��*�  AST =5.1�10 xULN 
����' 4   ALT ��*�  AST >10 xULN 
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E.  ,\��!Z�]^	������!%�	� 	� !%JD��J!�����"	 #	 NVP 

��[���� �	#����#% �$��C� 

1 )� +��'������%��� �$S�����!��'�L����� 
 

��	%#	��������	: 
��L�$)C�  200 $!. ��! 24 M$. �	
�� �� 2 ��	���� 
����+�!��N�  200 $!. ��! 12 M$. 

2 )� +��'!������������!L����)�!L�L����� &���� Ketoconazole: ��L�$����'�� NVP 15-30% 
Clarithromycin: ��L�$����'�� NVP 26% 

3 )� +��'	�� �)L%�C��+�!!��DMC�� NVP � �C���+�! OPD card 
� ��$��\T�K(C	Q �  

4 )� +��'!�����������DMC�& $�C ����$���!���!L�
K*��KL ���� 

Cotrimoxazole, Dapsone, Isoniazid,  
Rifampin, Sulfadiazine 

5 )� +��'	�++�������� � ����L� 
� DMC�����$�������C����C�� sulfa 

6 )L�)�$��!�������L�L!���K(C	Q � 
-� �B�C��'!��	���$L���!�������L�L!���
��'')&��� B�C%!& ��!��%�������� �)�'
��!��' ��!��%�������� ��($LB �!L� 
(Hypersensitivity reaction; HSR) �M&� B�C ��C�
' $ 	 �!�C�$��*N�%���C� �	
�)C� 

� $�!�!L��#N�D�M& �%�!���!��DMC�� 
� K*������'���%���C��S#�	��!��� ��!\T��	
� 

diffuse maculopapular rash ���$���!�����
�& $�C ���*�B$&!ZB�C 

� K*�����%�� ��+$���!�������''�*���& $�C � 
� ��!�����KL ���� B�C%!& K*��������& $!�'�	
�

%K�)�$��*��'�M&��	�! )� ��*�� �� ���� 
K*����++��!L��	
�)�&$�N�� (blister ��*� bullae) 
%�������L�)&�B	�	
���*N�)����*�������!
��!�	
�%K&� 

� ��!��%������ �&��!�� B�C%!& B�C �� D+�)C���Z  
	 ��$*���)�$��*N�)�$)�  	 �!�C�$��*N�   
	 ��C� 

7 - )� +����C��	rL'�)L!�� B�C%!& Eosinophil 
- �L+��T�)� +)L�)�$�&�!�����������)�'
�& $�C �  B�C%!& ALT %�� AST D�K(C	Q �����!L�K*��
KL ��������+�!��L�$DMC�� NVP 

� Eosinophil > 7% 
� � �$���%������&�!�����������)�'KL�	!)L 

����' 3   ALT ��*�  AST =5.1�10 xULN 
����' 4   ALT ��*�  AST >10 xULN 
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 F.  ,\��!Z�]^	������!%�	� 	� !%�!��&�(����*!-�)�(�"	 #	 IDV 

��[���� �	#����#% �$��C� 

1 )� +��'������%��� �$S�����!��'�L����� 
 

��	%#	��������	: 
unboosted 
IDV  800 mg ��! 8 M$.  
Boosted RTV  
IDV 800 mg �& $!�' RTV 100-200 mg ��! 12 M$. 
IDV 400 mg �& $!�' RTV 100-400 mg ��! 12 M$. 

2 )� +��'!������������!L����)�!L�L����� &���� Ketoconazole: ��L�$����'�� IDV 68% 
Itraconazole: ��L�$����'�� IDV 

3 )� +��'!�����������DMC�& $�C ����$���!���!L�
�L\)&�B) 

Acyclovir IV (�����(�) , Adefovir , 
Amphotericin B, Pentamidine,  
Aminoglycosides 

4 )� +��'	�� �)L�!L��L� D�B)%���L\)&�B)+�!
�� IDV 

� �C���+�! OPD card 
� ��$��\T�K(C	Q � 

5 )� +��'	�++�������� � $�	�� �)L�	
����B) 
� DMC���*�����$��L\)&�B)�& $�C � 
� $�	�� �)L�	
��L� D�B) 
� K(C	Q �����*�$�N��B$&������� 
� $�����'�� IDV D���*���(� 
� DMC IDV �	
�� ����� 

6 )L�)�$��!��%������!���!L��L� D�B)%���L\
)&�B) 
 

� �L� D�B) B�C%!& 	 ��C�� 	 ����C�� 	 �� ��
	���� � 	���� �'&�� 	���� ��	
���*�� 
�	
�)C� 

� �L\)&�B)+�!�� IDV $�!B$&%�����!�� 
7 )� +����C��	rL'�)L!�� B�C%!& serum 

creatinine ��! 6 ��*�� 
� � �$���%������&� serum creatinine          

���KL�	!)L 
����' 3  creatinine=1.9-3.4 xULN 
����' 4  creatinine >3.5 xULN 
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������ 2 �$��C�����(����JC$�K�# 

 +�!!���#!\�!�������L����)�$�!Ts� LE������C���#N� D���� &�� ����� 1 �|�+L!��� 
2548 S#� ����� 28 !�$�����E� 2549 T ��L�L!����!���*�M� L)D�C�&�%$&��*���(!�C�����	�������� 
������'���$��Z+���'�$��M�� � T �����M� $�K(C	Q ������C��!Ts�!�� L+�� 165 ��� B$&��$��S
)L�)�$K(C	Q �B�C 5 ��� �����N�$�K(C	Q ������C��& $!���#!\����N���N��N��$� 160 ��� 

2.1 �� -,�����(����JC$�K�# 

+�!K(C	Q ������C��& $!�� L+����N��$� 160 ��� �	
����M�� 54 ��� (�C���� 33.7) %��
����L� 106 ��� (�C���� 66.3) $������h���� 31.8 + 5.2 	Y ����)������ 19 	Y �����(���� 46 	Y 
�& �D�&�	
�!��&$���� 30-34 	Y (�C���� 36.2) �����$� �*� ���� 25-29 	Y, 35-39 	Y, 40-44 	Y
%�� 20-24 	Y (�C���� 27.5, 22.5, 5.0 %�� 5.0 )�$�����') ���)������� 2 %���(	��� 6 �����C��
!�'�C�$(���������!��'�� L��� !�$� '��$��� T  ����� 28 !�$�����E� 2549 ����' &�!��&$�������
�'$�!������ �*� ���� 30-34 	Y  �����$� �*� ���� 25-29 	Y, 35-39 	Y, 40-44 	Y %�� 20-24 	Y 
)�$�����' (73) "#��M& ���������'$�! (20-44 	Y) �& �D�&�	
�!��&$ ������������	
�!����������
���	�����M�)L  

�	�	���� 2 �� -,�����(����JC$�K�# (N=160 �	#) 

�� -,����JC$�K�# "�	��� (�	#) �$�#�� 
*B 
 

M�� 
�L� 

54 
106  

33.7 
66.3 

�	#� (	Y) 
 

< 20 	Y 
20-24 	Y 
25-29 	Y 
30-34 	Y 
35-39 	Y 
40-44 	Y 
45-49 	Y 
�&��h���� + SD  
()������-�(����) 

3 
8 
44 
58 
36 
8 
3 

31.8 + 5.2 
(19-46) 

1.9 
5.0 
27.5 
36.2 
22.5 
5.0 
1.9 
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 �	�	���� 2 �� -,�����(����JC$�K�# (N=160 �	#) (�)�) 
�� -,����JC$�K�#  

�[�	���  (!!.) �&��h���� + SD ()������-�(����) 57.3 + 9.9 (40-92) 
�)���C� ("$.) �&��h���� + SD ()������-�(����) 161.2 + 7.8 (142-185) 
%�'����� 	# (!!./ )�.$.) 

*B'	# 
*B��!� 

 
�&��h���� + SD ()������-�(����) 
�&��h���� + SD ()������-�(����) 

 
22.6 + 2.8 
21.8 + 3.2 

 
(17-30)  
(15-31) 

 	��C������� (���) 
 

B$&�(' (�C����) 
�(' (�C����) 

144 
16 

(90.0) 
(10.0) 

 	�%D�����	 (���)  
 

B$&�*�$ (�C����) 
�*�$ (�C����) 

139 
21 

(86.9) 
(13.1) 

������! 	��*$#	 (���) 
 

B$&���$�	�� �)L%�C�� (�C����) 
%�C��!��&$ sulfa (�C����) 
%�C��!��&$ penicillin (�C����) 

146 
13 
1 

(91.3) 
(8.1) 
(0.6) 

.�
���"�	��� (���) 
 

B$&$� (�C����) 
$� (�C����)   

- ���B������ 
- ����'�� �� 
- ���B$�!�� 
- ���E����"��$�� 
- ���� �$������L)�(� 
- ������%����  
- ����($L%�C 
- �� �������B"$�+�"L!������  
- �� ���*��+����)���*������
����($L)C��)����M�L���"���  

- ���B ���)�'��!��'"���*N���� 
- $���Z�	�!$��(!  
- ��*N���!��'��C�	�����B����
���� 

143 
17 
3 
2 
2 
2 
1 
1 
1 
1 
1 
 
 1 
1 
1 
 

(89.4) 
(10.6) 
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0
5

10
15
20
25
30
35
40

<20 	Y 20-24 	Y 25-29 	Y 30-34 	Y 35-39 	Y 40-44 	Y 45-49 	Y

M& �����

 
�C���� 6 �$�#�����JC$�K�#�!%'D[��'(���"�	�� �	�')���	#� 
 

D�K(C	Q ����)L�)�$$��N�����!�h���� 57.3 + 9.9 !!. %���& ��(��h���� 161.2 + 7.8 "$. $�
��M��$ �!��D����M�� 22.6 + 2.8 !!./)�.$.%��D�����L� 21.8 + 3.2 !!./)�.$. �& �D�&
�C���� 90.0 B$&�(''����� %���C���� 86.9 B$&�*�$���� K(C	Q � 14 ��� (�C���� 8.7) $�	�� �)L%�C�� 
�*� ��!��&$ sulfa %����!��&$ penicillin %��K(C	Q � 17 ��� (�C���� 10.6) $����	��+��)�  ����'
$�! B�C%!& ���B������ ����'�� �� ���B$�!�� ���E����"��$��  
 

2.2  �$��C� ��#� ����""�#���#�&� 	��!%'D[��'(������"�	���l��� CD4 ���JC$�K�# 

K(C	Q ��& �D�&�C���� 99.4 $�	�++��������D�!��)L��M*N�B �����MB� �+�!!��$������$���E� 
���*�K(C	Q ������ 1 ��� ���$�	�++��������+�!!��)L������)L�M�L�h����C���C� ����(	��� 7 "#��%)!)&��
+�!��������������!��'�� L��� !�$� '��$��� T  ����� 28 !�$�����E� 2549 "#��$�	�++��������
+�!!��$������$���E� �C���� 83.75 %��+�!!��)L������)L�M�L�h����C���C� �C���� 4.69 (73) 
����)���#�����$�� �$%)!)&�� ��*���$�+�!�!Ts�!�������*�!K(C	Q ���C�����!���*�M� L)D�C�&�%$&
��*���(!�C�����)L��������������*�!�L�)�N������%����$����)L��M*N���MB� ���C�����!�� "#��D�C!����!\�
)&���*�����N��&�%��%$&����+�!����'�)� �����N�+#�$�	�++��������+�!!��$������$���E��	
��& �D�&  

 

�C�
��

��
��

K(C	
Q �
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99.4%

0.6%

�����$���E�

�����)L�M�L�h����C���C�

 
�C���� 7 �$�#��JC$�K�#�!%'D[��'(���"�	�� �	���""�#���#� 
 

��!+��%�!����!��)L��M*N���MB� ����K(C	Q �!&��DMC�()��� HAART )�$�!Ts�!��%'&�
����(���� '��$���)L�)&�%��	p��!�� 	���������t��$�L!� (7) �' &�K(C	Q ��& �D�&�C���� 
47.5 �	
�K(C	Q �D��������B$&$���!�� �����$��	
�K(C	Q �D��������$���!�� (�C���� 28.1) %��
��������� (�C���� 24.4) ���)������� 3 �' &�K(C	Q ������(&D���������� �	
�	�++����������&����#��
���!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� B�C%!& �� �!�B�!���(! (21) �����N�� �)L�)�$
!���!L��� �!�B�!���(!��&��D!�CML�D�K(C	Q ���������������L�$DMC�� zidovudine (AZT)  ���
�L+��T�	�++���������*��� �& $�C � 

�	�	���� 3 ��#� 	��!%'D[��'(������JC$�K�# )��&'$�C��#	 HAART (N=160 �	#) 

��#� 	��!%'D[��'(��� "�	��� (�	#) �$�#�� 

�������B$&$���!�� 
�������$���!�� 
��������� 

76 
45 
39 

47.5 
28.1 
24.4 

 
�$*���L+��T�+��� ��"��� CD4 ���K(C	Q �!&��!��)L�)�$ $�+��� ��"��� CD4 �h����

��&�!�' 355.6 + 179.6 �"���/�'.$$. �&�$�E�t����&�!�' 353.5 �"���/�'.$$. �&�t���L�$��&�!�' 
186 �"���/�'.$$. K(C	Q ����$�+��� ��"��� CD4 �C�������� ��&�!�' 40 �"���/�'.$$. %��K(C	Q ����$�
+��� ��"��� CD4 $�!������ ��&�!�' 1005 �"���/�'.$$. K(C	Q ��& �D�&�C���� 50.6 $�+��� �

�"��� CD4 ≥ 350 �"���/�'.$$. ���)������� 4  
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K(C	Q ����$�+��� ��"��� CD4 �C��! &� 200 �"���/�'.$$. $�!�' &���+�!L��� ����L)
+��B�C+�!!��)L��M*N���MB� ����K(C	Q � %��$�� �$���������+��!L��� ����L)+��+�!�� AZT �C � 
��!+�!��N+��� ��"��� CD4 ����(�!&����L�$DMC�� nevirapine (NVP) !Z�	
�	�++����������&����#�����
� ��L+��T�D�!��)L�)�$!���!L��L\)&�)�'����+�!��L�$DMC�� ����h���K(C�L������L�$DMC�� NVP 
�T����$�+��� ��"��� CD4 !&��DMC��$�!! &� 250 �"���/�'.$$. %��K(CM�������L�$DMC�� NVP 
�T����$�+��� ��"��� CD4 !&��DMC��$�!! &� 400 �"���/�'.$$. (21) 

�	�	���� 4 "�	���l��� CD4  )��%�	�!��	��!%�	�o JC$�K�# (N=160 �	#) 

"�	���l���CD4 (l���/��.��.) "�	��� (�	#) �$�#�� 

0-49 
50-99 

100-199 
200-349 

≥ 350 

1 
5 
30 
43 
81 

0.6 
3.1 
18.8 
26.9 
50.6 

�&��h���� + SD  
()������-�(����) 
�&�$�E�t�� 
�&�t���L�$ 

355.6 + 179.6 
(40-1005) 
353.5 
186 

 

2.3 �$��C� 	�&'$#	�$	�(�����%��  

 K(C	Q ���!���D�!�� L+�����N���NDMC��)C��B ���������& $!����&���C�� 3 M�L��#N�B	��*����
����! &��()��� HAART (Highly Active Antiretroviral Therapy) ����	
�K(C	Q ����D�$&�����L�$DMC
�()��� HAART D���� &����������L����)L�)�$��!��B$&�#�	������{ +��� � 17 ��� (�C���� 
10.6) %���	
�K(C	Q �����!&����DMC�()��� HAART S#� T  ��!&�������L����)L�)�$��!��B$&�#�
	������{ �	
������ ���C��! &� 12 ��*�� +��� � 47 ��� (�C���� 29.4) "#���'$�!������D�!��
 L+�����N���N �����$� �*�  DMC�()��� HAART ��(&D�M& � 13-24 ��*�� (�C���� 26.2) %��DMC�()��� 
HAART ��(&D�M& � 25-36 ��*�� (�C���� 24.4) $�K(C	Q ����DMC�()��� HAART ���$�!! &� 3 	Y�#N�
B	 +��� � 15 ��� ���)������� 5  
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�	�	���� 5 ��#���	���&'$#	�C�� HAART  )��%�	�!��	��!%�	�o* (N=160 �	#) 

��#���	  "�	��� (�	#) �$�#�� 

K(C	Q ����D�$&�����L�$DMC�()��� HAART 
14  �� -12 ��*�� 
13-24 ��*�� 
25-36 ��*�� 
36-48 ��*�� 
49-60 ��*�� 
60 ��*���#N�B	 

17 
47 
42 
39 
9 
4 
2 

10.6 
29.4 
26.2 
24.4 
5.6 
2.5 
1.3 

*�C�$(�)�N�%)&K(C	Q �DMC���()� HAART ���N�%�! S#� T  ��!&�������L����)L�)�$��!��B$&�#�	������{ 

�	�	���� 6 ����������
���� 	�&'$#	�$	�(�����%�� (N=160 �	#) 

����������
� "�	��� (�	#) �$�#�� 
��*��!����!\� 
��*��!��	p��!��!��S&������M*N���MB� �

+�!%$&�(&�(!D��L�)�N������ 

154 
6 

 

96.3 
3.7 

 
 
+�!)������� 6 K(C	Q ��& �D�& DMC����*����!\�!��)L��M*N���MB� � (�C���� 96.3) K(C	Q ����

���*�"#���	
��L�)�N��������N� 6 ��� DMC����*��	p��!��!��S&������M*N���MB� �+�!%$&�(&�(! ���DMC
�()������	��!�'�C � AZT, 3TC %�� NVP "#���	
��()������$�!���#!\��*����%�C  &���$��S��
��)��!��S&������M*N�+�!%$&�(&�(!B�C$�!������ (74-78) 

D�M& ������ ��!&��!�� L+�� K(C	Q ��& �D�& (�C���� 61.9) DMC�()��� AZT+3TC+NVP 
�()������$�!��DMC�����$� �*� d4T+3TC+NVP (�C���� 22.5) "#����N�����()��	
��()�����L�$)C����
%�����D�CDMCD�K(C	Q ����B$&���B�C��'��)C��B ��������$�!&��D�����!�� MTCT-Plus ���
���!�M��B�� %)&%)!)&��+�!����!�� NAPHA ���!���� ���E��T������%�����D�CDMC�� 
d4T+3TC+NVP �	
��()�����L�$)C� %���� AZT+3TC+NVP �	
��()������*�!D�!�T����$���!��
�C�������+�!�� d4T (53)  

$�K(C	Q ����DMC�()������	��!�'�C ���!��&$ PIs ��N��$� 4 ��� �C ��()������%)!)&��!�� 
K(C	Q � 2 ��� DMC�()��� 2NRTIs+2PIs ������%�!DMC�� AZT+3TC+IDV+RTV ��*���+�!����!L�
K*��%�C��+�!!��DMC�� NVP %���� EFV K(C	Q ����������DMC�� AZT+ddI+IDV+RTV ��*���+�! 
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�!L��� ��C$��� +�!!��DMC�� d4T+3TC+NVP K(C	Q ���! 2 ��� DMC�()������)&��+�!%� ��� 
!��D�C��)C��B �����������	���������t��$�L!� (52) ���%�!DMC�� 3TC+EFV+IDV+RTV 
��*���+�!K(C	Q ������N�!L��� ��*N���!��&$ NRTIs �!*�'��!)�  K(C	Q ���!���DMC�� SQV+LPV+RTV 
��*���+�!�!L��� ��*N���!��&$ NRTIs %��!��&$ NNRTIs ��!)�  +#�DMC��B�C�����!��&$����  �*� !��&$ 
PIs �& $!�� 3 M�L� ���)������� 7 

�	�	���� 7 �C��#	���JC$�K�#&'$ )��%�	�!��	��!%�	�o (N=160 �	#) 

�C��#	�$	�(�����%�� "�	��� (�	#)  �$�#�� 
2NRTIs+1NNRTIs AZT+3TC+NVP 99 61.9 

 � Combid®+NVP 
� AZT(100) +3TC+NVP 

98 
1 

 

 AZT+3TC+EFV (Combid®+EFV) 14 8.8 

 d4T+3TC+NVP 36 22.5 

 � GPO-vir®S30 ��*� d4T(30) +3TC+NVP 
� GPO-vir®S40  

35 
1 

 

 d4T(30) +3TC+EFV 5 3.1 

 ddI+3TC+NVP 1 0.6 
 ddI+3TC+EFV  1 0.6 

2NRTIs+2PIs AZT+3TC+IDV+RTV (Combid®+IDV+RTV) 1 0.6 

 AZT+ddI+IDV+RTV 1 0.6 
1NRTIs+1NNRTIs+2PIs 3TC+EFV+IDV+RTV 1 0.6 

3PIs SQV+LPV+RTV (Fortovase® + Kaletra® ) 1 0.6 

NRTIs= nucleoside reverse transcriptase inhibitors, NNRTIs= non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors,  
PIs= protease inhibitors, AZT= zidovudine, 3TC= lamivudine, d4T= stavudine, ddI= didanosine,  
NVP= nevirapine, EFV= efavirenz, IDV= indinavir, RTV= ritonavir, SQV= saquinavir, LPV= lopinavir  

 
!�� L+�����N���N$�K(C	Q �DMC���()�K�$D� 1 �$Z�����M�L� B�C%!&  

- �� Combid® (	��!�'�C � AZT 300 $!. + 3TC 150 $!.) 
- �� GPO-vir®S30 (	��!�'�C � d4T 30 $!. + 3TC 150 $!. + NVP 200 $!.)  
- �� GPO-vir®S40 (	��!�'�C � d4T 40 $!. + 3TC 150 $!. + NVP 200 $!.)  
- �� GPO-vir®Z250 (	��!�'�C � AZT 300 $!. + 3TC 150 $!. + NVP 200 $!.)  
- �� Kaletra® (	��!�'�C � LPV 133.33 $!. + RTV 33.33 $!.) 
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!&��!�������L����)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� �' &�K(C	Q � 62 ��� 
(�C���� 43.4) $�!��	��'�	�������)C��B ���������()� HAART +��� � 85 ���N� "#���	
�K(C	Q ����
�	������()������N�����  43 ��� D��T���� 13 ��� $�!���	������()��� 2 ���N� ��! 4 ��� $�!��
�	������()��� 3 ���N� %��   1 ��� $�!���	������()��� 4 ���N� ���)������� 8  
 

�	�	���� 8  	�����#��C��#	 HAART  )��%�	�!��	��!%�	�o* (N=143 �	#) 
 	�����#��C��#	 HAART "�	��� (�	#) �$�#�� 

B$&�	������()��� 
�	������()���  

� ��#�����N� 
� ������N� 
� ��$���N� 
� ������N� 

81 
62 
43 
13 
4 
1 

56.6 
43.4 

* �C�$(�+�!� M���'���K(C	Q ���!)�N�%)&K(C	Q �B�C��'���()� HAART ���N�%�! S#� T  ��!&�������L����{ 

 
�	�	���� 9 �	��� 	�����#��C��#	 HAART  )��%�	�!��	��!%�	�o* (N=85 
��[�) 

�	��� "�	��� (
��[�) �$�#�� 
�	 	�(�)*+������
� 40 47.1 

��*��B�C ���+��� 
)�'��!��' 
�� ����L)+�� 
�� ��$Z���*���� )��� 
K*��KL ���� 
	 ����\� ��*� � ������\� 
�����C�	������& �	��� 
�� �B�$��!��+��)� KL�	!)L 

1 
1 
10 
1 
11 
2 
2 
12 

1.2 
1.2 
11.8 
1.2 
12.9 
2.35 
2.35 
14.1 

 	���[�
��I� 13 15.3 
 	��!%'D[���,.�
 5 5.9 
 	��� -	�$���� 3 3.5 
(�)�����	��� 24 28.2 

* �C�$(�+�!� M���'���K(C	Q ���!)�N�%)&K(C	Q �B�C��'���()� HAART ���N�%�! S#� T  ��!&�������L����{          
D�K(C	Q �+��� � 143 ��� ���$�K(C	Q ����DMC���()� HAART �����������&�!�' 6 	Y 3 ��*�� 
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+�!)������� 9 ����)��& �D�&D�!���	������()���!&�������L����)L�)�${ �*� !���!L�

��!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� 40 ���N� (�C���� 47.1) ��!��B$&�#�	����������	
�����)�����'
B�C'&�� B�C%!& �� �B�$��!��+��)� KL�	!)L (�C���� 14.1) K*��KL ���� (�C���� 12.9) %���� �
���L)+�� (�C���� 11.8) ��)C��B �����������$�!���	�����$�!������+�!!���!L���!��B$&�#�
	������ �*� NVP �	������	
� EFV (�C���� 32.5) �����$� �*� d4T �	������	
� AZT %�� AZT 
�	������	
� d4T (�C���� 30 %�� 25 )�$�����') ���)������� 10 

�	�	���� 10  	�����#�'�!%#	�$	�(�����%��������	���"	  	� !%�	 	�(�)*+������
�
 )��%�	�!��	��!%�	�o (N=40 
��[�) 

 	�����#�'�!%#	�$	�(�����%�� "�	��� (
��[�) �$�#�� 
AZT �	������	
� d4T 
 �	������	
� ddI 

10 
2 

25 
5 

d4T �	������	
� AZT 
 �	������	
� ddI 

12 
1 

30 
2.5 

d4T+ddI �	������	
� AZT+3TC 1 2.5 
NVP  �	������	
�   EFV 13 32.5 
EFV    �	������	
�  IDV+RTV  1 2.5 

AZT= zidovudine, 3TC= lamivudine, d4T= stavudine, ddI= didanosine, NVP= nevirapine, EFV= efavirenz,  
IDV= indinavir, RTV= ritonavir  

 
!��	��'�	������()���+�!!���!L���!��B$&�#�	��������N��$� 40 ���N���N� �' &��!L��#N�

D�K(C	Q � 34 ��� +�!K(C	Q ���N��$� 143 ��� �L��	
��C���� 23.8 �����C��!�'!���#!\�D�
)&��	����� ����'K(C	Q ��	������()��� ��*���+�!!���!L���!��B$&�#�	������ �C���� 24-27 (16, 
70) %)&B$&�����C��!�'!���#!\�D�	�����B�� ����'K(C	Q ��	������()��� ��*���+�!��!��B$&�#�
	������ �C���� 6.5-17.6  (22, 23) ����)����K�!�� L+�����N���N$���)��K(C	Q �����	������()���+�!
!���!L���!��B$&�#�	�������(�! &� ��*���+�!!�� L+�����N���N�#!\�������)����!���	�������+�!
�()��� HAART $�!! &� 1 �()� "#���& �D�&+��	
��()� AZT+3TC+NVP %�� d4T+3TC+NVP 
%)!)&��+�!!���#!\�������$L!� $�!+�C� (22) %��!���#!\����!�L\t� ���E�����L�$� (23) ���
�#!\�������)����!���	�������+�!�()��� d4T+ 3TC+NVP (GPO-vir®S) ������()�����  
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������ 3 J� 	��!%�	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%�� 

3.1 ��%��
�	��)	"��������	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%��  
��*���+�!��!��B$&�#�	����������'D�K(C	Q ���N� ��!+�!+��!L�+�!��)C��B ��������)� 

D�)� ��#�����DMC�& $!����&���C�� 3 M�L�%�C  ��+�!L�+�!����)��*��� B�C%!& ��!��%��������L�L!
���!��)L��M*N���MB� �D�����)&��� ��!��%��������L�L!���!��)L��M*N�h ���!�� !��DMC��
	p��!����*���!\�!��)L��M*N�h ���!�� �	
�)C� �����N�+#�� �$�!��	���$L�� �$��$���E���� &��
��)C��B ����������������!�'��!��B$&�#�	����������!L��#N� &�$�� �$�	
�B	B�C ��*�� �$�&�+�
�	
���(&D�����'D� ��*��+��%�!��)�!��T�B$&�#�	���������B$&��$���E�!�'!��DMC��%����!��B$&�#�
	������+�!!��DMC�� %��	���$L���*����'�M�L���)C��B ������������&�+�$�� �$��$���E�$�!������
!�'��!��B$&�#�	����������!L��#N� D�!�� L+�����N���N���!��	���$L�����'� �$�&�+��	
�)�$ LE���� 
Naranjo "#���	
� LE��������M!�D�	�����B�� �L�$DMC	���$L���!��B$&�#�	����������!L��#N�!�'�����
����� K�!�� L+�����N���N SC�	���$L�� �$�&�+��	
���(&D�����'��++�DM& (possible) �#N�B	 S*� &�
�	
���!��B$&�#�	���������$�� �$��$���E�!�'��)C��B �������� 

+�!!�������L����)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� ���DMC
�!Ts� LE������C���#N�D�K(C	Q � ��N��$� 160 ��� �' &�$�K(C	Q ��!L���)�!��T�B$&�#�	������ 
(Adverse events) +��� � 123 ��� (�C���� 76.9) ���K(C	Q � 1 �����+�!L���)�!��T�B$&�#�
	������$�!! &� 1 ��)�!��T� �$*�������)�!��T�B$&�#�	��������N��$�����'D�K(C	Q � $�	���$L�
����'� �$�&�+��	
���� LE� Naranjo �' &�$�K(C	Q �����!L���!��B$&�#�	���������$�� �$��$���E�
!�'��)C��B �������� � $ 71 ��� (�C���� 44.4) �����(&D�����'��++�DM& (possible) 38 ��� 
(�C���� 23.8) %���&�+�DM& (probable) 33 ��� (�C���� 20.6) ���)������� 11 

�	�	���� 11 
�	��)	"��������	 	�(�)*+������
� ��#	�$	�(�����%�� (N=160 �	#) 

��%��
�	��)	"���� "�	��� (�	#) �$�#�� 

B$&�!L���)�!��T�B$&�#�	������ 37 23.1 
�!L���)�!��T�B$&�#�	������ 123 76.9 

B$&�&�DM& (unlikely) 52 32.5 
��++�DM& (possible) 38 23.8 
�&�+�DM& (probable) 33 20.6 
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 ��!��B$&�#�	���������$�� �$��$���E�!�'��)C��B ��������D�����'��++�DM& �& �D�&
�	
���!��B$&�#�	������)&���''�����L������ B�C%!& ��*��B�C ���+��� $�����'���B"$�)�'
��L�$�#N� "#��$�� �$��$���E�!�'�� Combid® %���� NVP ������'����'�&�+�DM&��N� �& �D�&�	
�
!���!L��� �B�$��!��+��)� KL�	!)L���$�� �$��$���E�!�'�� GPO-vir®S  
 ��*���+�!� �$KL�	!)L����C��	rL'�)L!������!L��#N�D�K(C	Q ����DMC��)C��B �������� ��++�
B$&%�����!�������L�L! ��*�'�����N�$�� �$KL�	!)L����C��	rL'�)L!�� %)&B$&DM&��!��B$&�#�
	����������!L�+�!!��DMC��)C��B �������� ��!��N�K(C	Q ���+$���!�������L�L!�!L��#N��& $!�'$�K�
����C��	rL'�)L!�����KL�	!)L���B$&$�� �$�!��� �C��!��B�C (�!)� ��&���M&� K(C	Q �$��� �B�$��
!��+��)� KL�	!)L�!L��#N��& $!�'$�����'���B"$�)�'��L�$�#N�) +#�� ������N�K�����C��	rL'�)L!��
%����!����L�L!$�	���$L���!���!L���!��B$&�#�	������   
 SC�	���$L�����'� �$�&�+��	
������!�������L�L!����!L��#N�!�'��)C��B �����������
����� �' &��C���� 15.0 ���K(C	Q ���(&D�����'��++�DM& %���C���� 20.0 ���K(C	Q ���(&D�����' 
�&�+�DM& ���)������� 12 "#��B$&�����C��!�'!���#!\���� Fellay %���T� (11) ����' &��C���� 
23 ���K(C	Q ���(&D�����'��++�DM&, �C���� 31 ���K(C	Q ���(&D�����'�&�+�DM& %���C���� 16 ���
K(C	Q ���(&D�����'DM&%�&���  

�	�	���� 12  
�	��)	"��������	 	��	�
�!�! ���*� ��#	�$	�(�����%�� (N=160 �	#) 

�	 	��	�
�!�!  
��%��
�	��)	"���� 

"�	��� (�	#) �$�#�� 

B$&�!L���)�!��T�B$&�#�	������ 43 26.9 
�!L���)�!��T�B$&�#�	������ 117 73.1 
B$&�&�DM& (unlikely) 61 38.1 
��++�DM& (possible) 24 15.0 
�&�+�DM& (probable) 32 20.0 

 
SC�	���$L�����'� �$�&�+��	
����K�����C��	rL'�)L!�����KL�	!)L!�'��)C��B ��������

�������� �' &��C���� 15.6 ���K(C	Q ���(&D�����'��++�DM&  %���C���� 2.5 ���K(C	Q ���(&D�����'
����'�&�+�DM& ���)������� 13 "#��B$&�����C��!�'!���#!\���� Fellay %���T� (11) ����' &� 
�C���� 51 ���K(C	Q ���(&D�����'��++�DM& �C���� 23 ���K(C	Q ���(&D�����'�&�+�DM& %���C���� 4 
���K(C	Q ���(&D�����'DM&%�&���  
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�	�	���� 13  
�	��)	"�������J��	��$���A!���! 	����J!%� �! ��#	�$	�(�����%�� 
(N=160 �	#) 

J��	��$���A!���! 	� 
��%��
�	��)	"���� 

"�	��� (�	#) �$�#�� 

B$&�!L���)�!��T�B$&�#�	������ 125 78.1 
�!L���)�!��T�B$&�#�	������ 35 21.9 
B$&�&�DM& (unlikely) 6 3.8 
��++�DM& (possible) 25 15.6 
�&�+�DM& (probable) 4 2.5 
 
����)���#��������D�CK�!�� L+�����N���N$�� �$%)!)&��!�'!���#!\���� Fellay %���T� 

��+��*���$�+�!K(C	Q ��& �D�&D�!�� L+�����N���NB�C��'��!��&$ NRTIs 2 M�L�+��!��&$ NNRTIs 1 
M�L� +#�$���)��!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)���! &�!���#!\���� Fellay ���$�K(C	Q ����
DMC�()������	��!�'�C ���!��&$ PIs ��&���C�� 2 M�L� %���()������	��!�'�C �����N� 3 !��&$ �*� 
!��&$ NRTIs+!��&$ NNRTIs+!��&$ PIs "#��D�!���#!\���� Fellay ���!Z�' &�D�K(C	Q ����DMC�()���
��N� 2 �()�$���)��!���!L���!��B$&�#�	�������(�! &�!��DMC�()������	��!�'�C ���!��&$ PIs M�L�
����  ��*��()������	��!�'�C ���!��&$ NRTIs 2 M�L�+��!��&$ NNRTIs 1 M�L�   

D�!�� L+�����N���NB$&�'� �$��$���E���� &����!��B$&�#�	����������!L��#N�!�'��)C��B ���
�����D�����'DM&%�&������ ��*���+�!��!��B$&�#�	����������!L��#N���+$�����)�$�+�!��)C��
B ������������M�L����K(C	Q �DMC�& $!�� +#���!���+���'� &��!L�+�!��)� D� ��*���+�!K(C	Q �'�����
B$&$�!�������� (dechallenge) ��*�D�C����L$"N�� (rechallenge) ����& �D�&%����+�B$&��*�!
������)C��B ���������������� &�+��	
�����)����D�CK(C	Q ��!L���!��B$&�#�	������"N����! ��!��N� LE����
DMCD�!��	���$L�����'� �$�&�+��	
����� �$��$���E���� &����!��B$&�#�	����������!L��#N�!�'
��)C��B ������������������+%)!)&��+�!!���#!\��*�����DMC LE�!��	���$L�� �$�&�+��	
��C � LE�
�*�� �M&� 	���$L����DMC���+��!��� �$)�$����!�����$����! (11) 

D�!�� L+�����N���NK(C L+��DMC LE���� Naranjo "#��$��C�+��!��D�!��	���$L� 3 �C����B$&��$��S
	���$L�B�C �*�  

�C���� 4 ��$*��K(C	Q �B�C��'��"N����!���N� +��!L���!���M&���L$��!��*�B$&(rechallenge)�  
�C���� 6 ��$*��K(C	Q �B�C��'�����! (Placebo) +��!L���!�����!�&� �#N�%''��L$��*�B$&�  
�C���� 7 �$�!��)� + ������'��D���*�� %���*����K� &��	
�����'������D�C�!L��L\��*�B$&� 
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D�!�� L+�����N���NB$&�'!��D�C��)C��B ��������"N����!D�K(C	Q ��������� &������!�&� +�
�	
�����)����D�C�!L���!��B$&�#�	���������)C����������*��	������� %��B$&$�!��D�C�����!��*�
!��)� + ������'��D���*��%!&K(C	Q � +#����D�CK�!��	���$L�����'� �$�&�+��	
�D�!�� L+��
���N���N $�����'� �$�&�+��	
��(������(&D�����'�&�+�DM& 
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3.2 �����! 	�,���� 	� !%�	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%�� 
 D���� &��!�������L�!��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� $�K(C	Q �
����!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� +��� � 71 ��� $��&� person-day � $��&�!�' 17578  �� 
���$����� T���&���'�)L!��T��h���� (incidence density) ���!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��
DMC��)C��B �������� ����L�+�!+��� �K(C	Q ���N��$�����!L� ADRs B�C��&�!�' 4.0 ��� )&� 1000 
person-day D�M& � 4 ��*�� %���L�+�!+��� ���)�!��T� ADRs ����!L��#N� B�C��&�!�' 6.2 ��)�!��T� 
)&� 1000 person-day D�M& � 4 ��*�� ���)������� 14  

�	�	���� 14 �����! 	�,���� 	� !%�	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%�� 

"�	���JC$�K�#��� !% ADRs  "�	���  ADRs ��� !%�+[� 
�C��#	 HAART person-day 

�	# 
Incidence density  
()&� 1000 person-day) 

��� 	�,� 
Incidence density  
()&� 1000 person-day) 

AZT+3TC+NVP 10350 42 4.1 68 6.6 

� Combid®+NVP 
� GPO-vir®Z250 
� AZT(100)+3TC+NVP 

 41 
0 
1 

   

AZT+3TC+EFV 1813 10 5.5 12 6.6 

� Combid®+EFV 
� AZT(100)+3TC+EFV 

 10 
0 

   

d4T + 3TC + NVP 4084 16 3.9 19 4.7 

� GPO-vir®S30 ��*� 
   d4T(30) +3TC+NVP 
� GPO-vir®S40  
� d4T(20) +3TC+NVP 

  
15 
1 
0 

   

d4T(30) +3TC+EFV 419 2 4.8 4 9.5 
ddI+3TC+NVP 185 1 5.4 1 5.4 
ddI+3TC+EFV  117 1 8.5 1 8.5 
AZT+3TC+IDV+RTV 203 1 4.9 1 4.9 
d4T(30)+3TC+IDV+RTV 56 1 17.9 1 17.9 
AZT+ddI+IDV+RTV 117 0 0 0 0 
3TC+EFV+IDV+RTV 117 1 8.5 1 8.5 
SQV+LPV+RTV 117 1 8.5 1 8.5 

��� 17578 71 4.0 109 6.2 
AZT= zidovudine, 3TC= lamivudine, d4T= stavudine, ddI= didanosine, NVP= nevirapine, EFV= efavirenz,  
IDV= indinavir, RTV= ritonavir, SQV= saquinavir, LPV= lopinavir  
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3.3 ��%��
�	��	��� (seriousness) ����	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%��  
!�� L+�����N���N	���$L�����'� �$����������!��B$&�#�	����������!L��#N�+�!!��DMC��

)C��B �������� )�$���+��!��� �$����(���)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMCK�L)��Ts�
������ �����!����T�!��$!�������%���� (35)  �' &�$�K(C	Q ��!L���!��B$&�#�	������M�L�
B$&����� (non-serious) 69 ��� (�C���� 97.1) %��M�L������ (serious) 2 ��� ����(	��� 8 "#��
K(C	Q ���N� 2 ���)C����C���'!����!\�D�������'�� ��*���+�!�!L��� ����L)+�� (Hgb<6.5 !��$/
��.) +�!�� combid®  

 

 

����8J�G

97.2%

���GA

2.8%

 
 
�C���� 8 �$�#�����JC$�K�#��� !%�	 	�(�)*+������
���)��	�
�	��	��� 
 

3.4 ��%��
�	������� (severity) ��� 	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%�� 

 ��!+�!	���$L�����'� �$�&�+��	
�%������'� �$��������!���!L���!��B$&�#�
	������+�!!��DMC��)C��B ��������%�C  �L����������� ��L+��T���!	��!����#�� �*� ����'� �$
���%�������!��B$&�#�	����������!L��#N� ��*���+�!!����!\�D�	�++�'��B$&��$��S!��+���M*N�B ���
��MB� �D�C�$�+�!�&��!�����K(C	Q �B�C �����N�K(C	Q �+#�)C��DMC��)C��B ���������	
�!����!\�
��&��)&���*���)���M� L) ��*����+��� ��M*N�B �����MB� �D�C���������%��!�B$&D�C�M*N�B �����MB� �
��L�$+��� ��#N� !��	���$L�����'� �$���%�������!��B$&�#�	����������!L��#N���N+��	
�%� ���
D�!�� ��%K�!����!\������$���$D�C!�'K(C	Q �)&�B	 ��*�����������'� �$���%��$�DMCD�!��
+��!��%!CB���!��B$&�#�	����������!L��#N�)&�B	 

B$&����� 97.2% 

����� 2.8% 
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 K(C L+��B�C���!��	���$L�����'� �$���%�������!��B$&�#�	����������!L��#N�)�$�!Ts�
��� Division of AIDS  "#���	
���& ������#��D��S�'������($L%�C%�����)L��M*N�%�&�M�)L 	�����
����t��$�L!� (30) ����!Ts����!�&� ���$�DMC�	
��C�$(�	��!�'!���#!\������L�L!�����)C��
B ��������)&��� ���%'&�����'� �$���%����!�	
� 4 ����' �����N  

- ����' 1 (�C��)  
- ����' 2 (	��!���)  
- ����' 3 (���%��)  
- ����' 4 (��+���)���S#�%!&M� L)B�C)  

D�!�� L+�����N���N $����� $���!���!L���!��B$&�#�	��������N��$� %'&�)�$����'� �$
���%�� �����N K(C	Q ��& �D�& (�C���� 91.5) $�� �$���%�������!��B$&�#�	������D�����' 1 %�� 
2 %��$�� �$���%��D�����' 3 %�� 4 �'�C���� 8.5 ���)������� 15  

�	�	���� 15 ��%��
�	���������� 	� !%�	 	�(�)*+������
�o (N=71 �	#) 

��%��
�	������� "�	��� (�	#) �$�#�� 

����' 1 %�� 2 65 91.5 
����' 3 %�� 4 6 8.5 

 
�$*�������!��B$&�#�	��������N��$� +��� � 109 ��)�!��T� $�+��%�!)�$��''� �� �

����&��!������ �$���%��)&��� �' &� ��''� �� �����!L���!��B$&�#�	������$�!������ �*� ��''
�����L������ (�C���� 36.7) "#��$�� �$���%���& �D�&��(&D�����' 1 %�� 2 ������'K(C	Q ����$�
� �$���%������' 3 %�� 4 �& �D�&�	
�!���!L���!��B$&�#�	������)&���''��*������&��!�� 
�*� �� ����L)+��%���� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� ���)������� 16 
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�	�	���� 16 �	 	�(�)*+������
�o "�	�� �	��������#�� (109 ��� 	�,�) 

��)��	�
�	�������  
�	 	�(�)*+������
� 

"�	������ 	�,� 
(�$�#��) ��%�� 1 ��%�� 2 ��%�� 3 ��%�� 4 

1. ��''�����L������ 
� �'*������� 
� ��*��B�C 
� ���+��� 
� ����'���B"$�)�'��L�$�#N� 
� ��++������ %��S&��'&���#N� 

 
3 
16 
9 
9 
3 

 
3 
13 
6 
5 
- 

 
- 
3 
3 
3 
3 

 
- 
- 
- 
1 
- 

 
- 
- 
- 
- 
- 

� $ 40 (36.7) 27 12 1 0 
2. ��''��*�� 

� �� ����L)+�� 
� �� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� 
� �� ��$Z���*���� )��� 

 
8 
6 
2 

 
4 
4 
2 

 
2 
- 
- 

 
- 
2 
- 

 
2 
- 
- 

� $ 16 (14.7) 10 2 2 2 
3. ��''KL ���� 

� K*��KL ���� 
� !��$�������!L����KL ���� 

 
4 
1 

 
- 
- 

 
4 
1 

 
- 
- 

 
- 
- 

� $ 5 (4.6) 0 5 0 0 
4. ��''	����� 

� � ������\� 
� 	 ����\� 
� ���B$&���' 
� �����C�	������& �	��� 

 
14 
3 
3 
3 

 
11 
2 
- 
- 

 
3 
1 
3 
2 

 
- 
- 
- 
1 

 
- 
- 
- 
- 

� $ 23 (21.1) 13 9 1 0 
5. ��''�$%�'��L! 

� �� �B�$��!��+��)� KL�	!)L 
� ����'B�$��D���*���(� 

 
23 
2 

 
15 
- 

 
8 
1 

 
- 
1 

 
- 
- 

� $ 25 (22.9) 15 9 1 0 
� $��)�!��T���N��$� 109 (100) 65 37 5 2 
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��*���+�!��!��B$&�#�	����������!L��#N� �& �D�&B$&��$��S��'�B�C &��!L�+�!��)C��
B ��������)� D� �����N�K�!�� L+����N+#�%���+��� ���!��B$&�#�	����������!L��#N�+�!!��DMC��
)C��B ���������& $!��D��()�)&��� "#����!+�!%'&�)�$����'� �$���%������!L��#N���*�����$�DMCD�
!��+��!��%!CB�%�C  D�!�� L+����NB�C+��%�!)�$��''� �� ��&��!���C � ��*��%���D�C��Z�	���
!���!L���!��B$&�#�	����������!L��#N�D���''� �� �)&��� D�%)&���()������$�K(C	Q �DMCD�!�� L+��
���N���N %)&��*���+�!D���� &����������L�!�� L+�� $�!���	������()�!����!\�D�K(C	Q ��!L��#N� ���D�C
K(C	Q �'�����DMC�()���)C��B ��������$�!! &���#���()� �����N�+��� �K(C	Q ����DMC�()���)&��� ��+
%)!)&��+�!!&�������L�!�� L+�� ���)������� 17  

�	�	���� 17 �C��#	���JC$�K�#&'$����)	�%�	�!��	��!%�	�o (N=178 �	#)* 

�C��#	�$	�(�����%�� "�	��� (�	#) �$�#�� 
2NRTIs+1NNRTIs AZT+3TC+NVP 104 58.4 

 � Combid®+NVP 
� GPO-vir®Z250 
� AZT(100) +3TC+NVP 

99 
3 
2 

 

 AZT+3TC+EFV 19 10.6 

 � Combid®+EFV 
� AZT(100) +3TC+EFV 

18 
1 

 

2NRTIs+1NNRTIs d4T+3TC+NVP 39 21.9 
 � GPO-vir®S30 ��*� d4T(30) +3TC+NVP 

� GPO-vir®S40  
� d4T(20) +3TC+NVP 

37 
1 
1 

 

 d4T+3TC+EFV 5 2.8 

 ddI+3TC+NVP 3 1.7 
 ddI+3TC+EFV  1 0.6 

2NRTIs+2PIs AZT+3TC+IDV+RTV 2 1.1 
 d4T+3TC+IDV+RTV 2 1.1 
 AZT+ddI+IDV+RTV 1 0.6 

1NRTIs+1NNRTIs+2PIs 3TC+EFV+IDV+RTV 1 0.6 
3PIs SQV+LPV+RTV 1 0.6 

*��	#��� K(C	Q � 18 ���$�!��DMC�()��� HAART ����� 2 �()� 
NRTIs= nucleoside reverse transcriptase inhibitors, NNRTIs= non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors,  
PIs= protease inhibitors, AZT= zidovudine, 3TC= lamivudine, d4T= stavudine, ddI= didanosine,  
NVP= nevirapine, EFV= efavirenz, IDV= indinavir, RTV= ritonavir, SQV= saquinavir, LPV= lopinavir  
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• �C��#	  AZT+3TC+NVP 

+�!!�� L+�� $�K(C	Q ����DMC�()��� AZT+3TC+NVP ��N��$� 104 ��� �!L���!��B$&�#�
	������+�!!��DMC�� 42 ��� (�C���� 40.4) � $��N��$� 68 ��)�!��T� �& �D�&$�� �$���%��
D�����' 1 %�� 2 (�C��%��	��!���) ���)������� 18 

�	�	���� 18 �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	 AZT+3TC+NVP (N=68 ��� 	�,�) 

��)��	�
�	�������  
�	 	�(�)*+������
� 

"�	������ 	�,� 
(�$�#��) ��%�� 1 ��%�� 2 ��%�� 3 ��%�� 4 

1. ��''�����L������ 
� �'*������� 
� ��*��B�C 
� ���+��� 
� ����'���B"$�)�'��L�$�#N� 

 
3 
14 
8 
7 

 
3 
11 
5 
3 

 
- 
3 
3 
3 

 
- 
- 
- 
1 

 
- 
- 
- 
- 

� $ 32 (47.0) 22 9 1 0 
2. ��''��*�� 

� �� ����L)+�� 
� �� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� 
� �� ��$Z���*���� )��� 

 
7 
6 
2 

 
3 
4 
2 

 
2 
- 
- 

 
- 
2 
- 

 
2 
0 
- 

� $ 15 (22.1) 9 2 2 2 
3. ��''KL ���� 

� K*�� 
 
1 

 
- 

 
1 

 
- 

 
- 

� $ 1 (1.5) 0 1 0 0 
4. ��''	����� 

� � ������\� 
� 	 ����\� 

 
7 
3 

 
4 
2 

 
3 
1 

 
- 
- 

 
- 
- 

� $ 10 (14.7) 6 4 0 0 
5. ��''�$%�'��L! 

� �� �B�$��!��+��)� KL�	!)L 
 

10 
 

10 
 
0 

 
- 

 
- 

� $ 10 (14.7) 10 0 0 0 
� $��)�!��T���N��$� 68 (100) 47 16 3 2 
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��!��B$&�#�	������)&���''�����L������ �	
���''����'$�!������ +��� � 32 
��)�!��T� (�C���� 47) ��!������''&�������� �*� ��*��B�C !���!L���!��B$&�#�	������)&���''
�����L�������	
�����)�D�C)C���	�����M�L���)C��B ��������D�K(C	Q � 3 ��� ���K(C	Q �������
�!L���!����*��B�C ���+��� +�B$&��$��S��'	����������B�C (����' 2) "#���!L��#N�����+�!��L�$DMC
�� 1 ��	���� ���%�!�	������� NVP �	
� EFV %������������	������� Combid® �	
� 
d4T(30)+3TC �����	���������!����*��B�C ���+������K(C	Q ����B	 �& �K(C	Q ���!���$�����'
���B"$�)�'��L�$�#N�$�!! &� 5 ��&�����&�	!)L (����' 3) ����+�!��L�$DMC�� 2 ��	���� +#��	
�
����)�D�C)C���	������� NVP �	
� EFV ����+�!�	������� �' &�����'���B"$�)�'����+��	
�
	!)L ��!+�!��N$�K(C	Q ���#������!L���!����*��B�C���+��� (����' 2) ��*���+�!� �$�������*���
����� ���K(C	Q ���'	������� Combid® %���� Zilavir®  �& $!�� "#������N����)� �	
����()�
K�$M�L����� !�� ��� &�� AZT 300 $!. !�' 3TC 150 $!. %)&K(C	Q �B$&���' &�����N����)� �	
�
��M�L����� !�� ��*���+�!��!\T��$Z������B$&��$*��!�� ����D�C���%�����%!&K(C	Q � &� ����N����
)� �	
���M�L����� !��%��B$&� ���'	�������"N��!�� K(C	Q �	rL'�)L)�$���%����� +#�B$&�'
��!����*��B�C ���+�����! 

��!��B$&�#�	������)&���''��*�� �	
���''����'�����$� +��� � 15 ��)�!��T� 
��!������''&�������� �*� �� ����L)+��%���� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� !���!L���!��B$&�#�
	������)&���''��*���	
�����)�D�C)C���	������� Combid® �	
� d4T(30)+3TC D�K(C	Q � 4 ��� 
���%�!�!L��� ����L)+��      (����' 4: Hgb=3.4 !��$/��.) ����+�!DMC Combid® ��� 7 ��*�� 
K(C	Q ������N$�	�++�������� �*� $����	��+��)� �	
�E����"��$��"#��B$&B�C%+C�D�C%��������(%���!\����' 
����������!L��� ����L)+�� (����' 4: Hgb=3.5 !��$/��.) %���� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� 
(����' 3:ANC=500 /�'.$$.) ����+�!DMC Combid® ��� 9 ��*�� K(C	Q ������N$�	�++�������� �*� $�
�N�����!)� �C������� 40 !!. "#�������� AZT ���%�����D�K(C	Q �����N�����!)�  <60 !!. ��&�!�' 400 
$!./ �� ��������$�!L��� ����L)+�� (����' 2: Hgb=8.2 !��$/��.) %���� ��$Z���*����      
�L ���o~�)��� (����' 3:ANC=700 /�'.$$.) ����+�!DMC Combid® ��� 7 ��*�� �������C���	
�
�L�)�N�������!L��� ����L)+�� (����' 2: Hgb=8.5 !��$/��.) ����+�!DMC Combid® ��� 20  �� 
K(C	Q ������N$�	�++�������� �*� $��N�����!)� �C������� 47 !!. ����+�!�������� AZT �	
� 400 
$!./ �� %��)L�)�$ CBC D���! 2 ��	����)&�$��' &�$��&� Hgb=7.6 !��$/��. (����' 2) +#�)C��
�	������	
��� d4T ��*��	p��!��!���!L��� ����L)+��������%��  

��!��B$&�#�	������)&���''KL ��������!L��#N� 1 ��)�!��T� �*� !���!L�K*�� 
maculopapular ���'�L� T��C� ���)�  %��%���� (����' 2) D�K(C	Q ������L�$DMC�� Combid®  1 �$Z� 
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��! 12 M$. !�'�� NVP (200) 1 �$Z� ��! 24 M$. ����� 1 ��	���� "#����+�!L�� �$���%��$�!
�#N�SC�K(C	Q ����DMC�� NVP )&� +#��	
�����)�D�C)C���	����� NVP �	
� EFV �����	������� K*���&��� 
����+�����	
�	!)LD� 2-3  �� 

��!��B$&�#�	������)&���''	���������' 10 ��)�!��T� �*� ��!��� ������\�%��	 �
���\� $�� �$���%����(&D�����' 1 %�� 2 ��&���N� "#���'! �!L+!��$%��M� L)	��+�� �����K(C	Q �
�������Z!�C�� �& �D�&K(C	Q �B$&)C��!��!����!\���L�$�)L$D��  

��!��B$&�#�	������)&���''�$%�'��L!����' 10 ��)�!��T� (�C���� 14.7) �*� �� �
B�$��!��+��)� KL�	!)L$�� �$���%��D�����' 1 ��&���N� (�h���K(C	Q ���&���N��������!)B�CS#�!��
�	�����%	���(	�&������&��!��) +#�B$&B�C��'!����!\���L�$�)L$D�� "#��K(C	Q � 1 ��� ���B�C��'�()�
�����	��!�'�C � d4T $�!&��DMC�� Combid® �& �K(C	Q ���! 9 ��� B$&���B�C��'��)C��B ��������
M�L��*����!+�!�� Combid® %�� NVP 
 

• �C��#	 AZT+3TC+EFV 

+�!!�� L+�� $�K(C	Q ����DMC�()��� AZT+3TC+EFV ��N��$� 19 ��� �!L���!��B$&�#�
	������+�!!��DMC�� 10 ��� (�C���� 52.6) � $��N��$� 12 ��)�!��T� $�� �$���%�����������' 
1 %�� 2  ��&���N� ���)������� 19 

��!��B$&�#�	������)&���''	����� �	
���''����'$�!������ +��� � 7 ��)�!��T� 
(�C���� 58.3) $�� �$���%��D�����' 1 %�� 2 +#�B$&)C��!��!����!\���L�$�)L$D�� ���������� &�
+�$�� �$��$���E�!�'��!��� ������\�%�����B$&���'$�!������ �*� EFV ��*���+�!K(C	Q �$�!�!L�
��!�����!�&� ����+�!��'	������� EFV  

��!��B$&�#�	������)&���''KL ���� �	
���''����'�����$� +��� � 2 ��)�!��T� ���
K(C	Q � 1 ����!L�K*�� maculopapular )�$���)�  ��C� %��%���� (����' 2) ����+�!��L�$DMC�()��� 
AZT+3TC+EFV ��� 11  �� ���������� &�+�$�� �$��$���E�!�'!���!L�K*��$�!������ �*� EFV "#��
$�!�'D�K(C	Q ������L�$DMC�� EFV 1-2 ��	���� K(C	Q ������N%���������� Hydroxyzine %�� TA milk 
lotion 0.1% D�C!�'K(C	Q � ����)L�)�$K(C	Q �D���! 2 ��	����)&�$�K*��!Z���B	 K(C	Q ���!���$�
�� �������!L����KL ���� (skin hyperpigmentation) )�$D'��C�%�����)�  (����' 2)  

��!��B$&�#�	������)&���''�����L������ ��''��*�� %����''�$%�'��L! �'��&��
�� 1 ��)�!��T������� �$���%������' 1 ��&���N� +#����B$&$�!����!\���L�$�)L$D�� 
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 �	�	���� 19 �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	 AZT+3TC+EFV (N=12 ��� 	�,�) 

��)��	�
�	�������  
�	 	�(�)*+������
� 

"�	������ 	�,� 
(�$�#��) ��%�� 1 ��%�� 2 ��%�� 3 ��%�� 4 

1. ��''�����L������ 
� ����'���B"$�)�'��L�$�#N� 

 
1 

 
1 

 
- 

 
- 

 
- 

� $ 1 (8.3) 1 0 0 0 
2. ��''��*�� 

� �� ����L)+�� 
 
1 

 
1 

 
- 

 
- 

 
- 

� $ 1 (8.3) 1 0 0 0 
3. ��''KL ���� 

� K*�� 
� !��$�������!L����KL ���� 

 
1 
1 

 
- 
- 

 
1 
1 

 
- 
- 

 
- 
- 

� $ 2 (16.7) 0 2 0 0 
4. ��''	����� 

� � ������\� 
� ���B$&���' 

 
5 
2 

 
5 
- 

 
- 
2 

 
- 
- 

 
- 
- 

� $ 7 (58.3) 5 2 0 0 
5. ��''�$%�'��L! 

� �� �B�$��!��+��)� KL�	!)L 
 
1 

 
1 

 
- 

 
- 

 
- 

� $ 1 (8.3) 1 0 0 0 
� $��)�!��T���N��$� 12 (100) 8 4 0   0 

 

• �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	  d4T+3TC+NVP 

+�!!�� L+�� $�K(C	Q ����DMC�()��� d4T+3TC+NVP ��N��$� 39 ��� �!L���!��B$&�#�
	������+�!!��DMC�� 16 ��� (�C���� 41.0) � $��N��$� 19 ��)�!��T� �& �D�&$�� �$���%��
����' 1 %�� 2  ���)������� 20 
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�	�	���� 20 �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	 d4T+3TC+NVP (N=19 ��� 	�,�) 

��)��	�
�	������� 
�	 	�(�)*+������
� 

"�	������ 	�,� 
(�$�#��) ��%�� 1 ��%�� 2 ��%�� 3 ��%�� 4 

1. ��''�����L������ 
� ��*��B�C 
� ���+��� 
� ����'���B"$�)�'��L�$�#N� 

 
1 
1 
1 

 
1 
1 
1 

 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 

 
- 
- 
- 

� $ 3 (15.8) 3 0 0 0 
2. ��''	����� 

� � ������\� 
� �����C�	������& �	��� 

 
1 
3 

 
1 
- 

 
- 
2 

 
- 
1 

 
- 
- 

� $ 4 (21.1) 1 2 1 0 
3. ��''�$%�'��L! 

� �� �B�$��!��+��)� KL�	!)L 
� ����'B�$��D���*��KL�	!)L 

 
11 
1 

 
4 
- 

 
7 
- 

 
- 
1 

 
- 
- 

� $ 12 (63.1) 4 7 1 0 
� $��)�!��T���N��$� 19 (100) 8 9 2 0 

 
��!��B$&�#�	������)&���''�$%�'��L! �	
���''����'$�!������ +��� � 12 ��)�!��T� 

(�C���� 63.1) �'!���!L��� �B�$��!��+��)� KL�	!)L"#����$��S����!)B�C���'�����*�����B$&DM&
)� K(C	Q � (����' 2) +��� � 7 ��� $�K(C	Q ������ 1 ������)C���	������� GPO-vir®S30 �	
�    
GPO-vir®Z250 ��*���+�!$���!����C�)�'$�! ����+�!DMC�� 6 ��*�� ���������� &�+��	
�����)�
$�!������ �*� d4T "#���	
��& �	��!�'��#��D��� GPO-vir®S30 

��!��B$&�#�	������)&���''	����� �	
���''����'�����$� +��� � 4 ��)�!��T� ���   
�����C�	������& �	��� (peripheral neuropathy) �	
�����)�D�C�	������� d4T �	
� AZT D�
K(C	Q � 2 ��� ���%�!$���!��	 �%��M���C�$�! (����' 3) �!L��#N�����+�!DMC�� 6 ��*�� K(C	Q �
���������'	�����������' &���!��M����� ����+�!���K(C	Q �$��'%����)�$���%��B�C'�!
D�C���'S#���!�����!�&� ����!L��#N�D�M& � 3 ��	����!&��$�)� +��!\����N���N �	
�����)�D�C)C��
�	������� GPO-vir®S30 �	
�  GPO-vir®Z250 �����	������� 1 ��*����!�����B$&���#N� +�!������
K(C	Q �B�C��'!��)� +��L�$�)L$ �' &��	
���*N���!��'��C�	�����B�������� ����+�!��C���'!��
K&�)��+#�$���!�����#N� ���������DMC��	��$�T 3 	Y $���!��M�	�����C�+�S#��&����N�����C�� 
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(����' 2) �& $!�'$���C�)�'M���+� (����' 2) �����	������	
� AZT �' &���!��M����� 
��!+�!��N$�!���������� d4T ��*��%!CB���!��M�	���$*� (����' 2) D�K(C	Q � 1 ��� ������
������ d4T +�! 30 $!. �	
� 20 $!. �' &���!��M����B	 

• �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	  d4T+3TC+EFV 

+�!!�� L+�� $�K(C	Q ����DMC�()��� d4T+3TC+EFV ��N��$� 5 ��� �!L���!��B$&�#�
	������+�!!��DMC�� 2 ��� (�C���� 40.0) � $��N��$� 4 ��)�!��T� "#��$�� �$���%�����������' 
1 %�� 2 ��&���N� ���)������� 21 

�	�	���� 21 �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	 d4T+3TC+EFV (N=4 ��� 	�,�) 

��)��	�
�	������� 
�	 	�(�)*+������
� 

"�	������ 	�,� 
(�$�#��) ��%�� 1 ��%�� 2 ��%�� 3 ��%�� 4 

1. ��''KL ���� 
� K*�� 

 
1  

 
- 

 
1 

 
- 

 
- 

� $ 1 (25.0) 0 1 0 0 
2. ��''	����� 

� � ������\� 
� ���B$&���' 

 
1 
1 

 
1 
- 

 
- 
1 

 
- 
- 

 
- 
- 

� $ 2 (50.0) 1 1 0 0 
3. ��''�$%�'��L! 

� �� �B�$��!��+��)� KL�	!)L 
 
1 

 
- 

 
1 

 
- 

 
- 

� $ 1 (25.0) 0 1 0 0 
� $��)�!��T���N��$� 4 (100.0) 1 3 0 0 

 
��!��B$&�#�	������)&���''KL ���� 1 ��)�!��T� �*� !���!L�K*�� maculopapular 

'�L� T��C� ���)�  %��%���� (����' 2) �!L�����+�!DMC�� 13  �� +#��	
�����)�D�C$�!���	�����
�� EFV �	
� IDV+RTV ��*���+�!K(C	Q ������N$����)�'��!��'"���*N����!&����L�$DMC�� +#�$�� �$������
)&�!���!L�K*��KL ����%��!���!L��L\)&�)�'������%��+�!�� EFV 

��!��B$&�#�	������)&���''�$%�'��L! 1 ��)�!��T� �*� �� �B�$��!��+��)� KL�	!)L 
"#��'�����*����$��S����!)B�C &� K(C	Q �$���C�)�' (����' 2) +#��	
�����)�D�C)C���	������� d4T 
�	
� AZT ��!+�!��NK(C	Q �������!�&� $���!�����B$&���'�& $�C � ����D�C���%�����D�!��
	��'�	������ ����'	������� EFV +�! 20.00 �.�	
� 21.00 �. �' &���!�����B$&���'���B	 



                                                                                                                                 

 

65 

• �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	  ddI+3TC+NVP 

+�!!�� L+�� $�K(C	Q ����DMC�()��� ddI+3TC+NVP ��N��$� 3 ��� �!L���!��B$&�#�	������
+�!!��DMC�� 1 ��� (�C���� 33.3) %�� 1 ��)�!��T� ���)������� 22 ��!������!L��#N��	
���!��B$&
�#�	������)&���''�����L������ �*� ��++������ %��S&����++���'&���#N� (����' 2) +�!!��
DMC�� didanosine D��(	%'' enteric coated '��+�D�%�	"(� "#���'! �M� L)	��+�� �����K(C	Q �
'C����Z!�C�� %)&B$&+���	
�)C��B�C��'!����!\���L�$�)L$D��  

�	�	���� 22 �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	 ddI+3TC+NVP (N=1 ��� 	�,�) 

��)��	�
�	�������  
�	 	�(�)*+������
� 

"�	������ 	�,� 
(�$�#��) ��%�� 1 ��%�� 2 ��%�� 3 ��%�� 4 

1. ��''�����L������ 
� ��++������ %��S&��'&���#N� 

 
1 

 
- 

 
1 

 
- 

 
- 

� $ 1 (100) 0 1 0 0 

 

• �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	  ddI+3TC+EFV 

+�!!�� L+�� $�K(C	Q ����DMC�()��� ddI+3TC+EFV +��� � 1 ��� �!L���!��B$&�#�	������ 
1 ��)�!��T� ���)������� 23 �	
���!��B$&�#�	������)&���''�����L������ �*� ��++������ 
%��S&����++���'&���#N� (����' 2) "#���'! �M� L)	��+�� �����K(C	Q �$�! %���������	�����
�(	%''�� ddI +�!���$Z����$�'�o�o��� �*� %$!���"��$B}���!B"���	
��& �	��!�' �	
��(	%''
�� enteric coated '��+�D�%�	"(� �' &���!����++������ %��S&����++���'&�����B	  

�	�	���� 23 �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	 ddI+3TC+EFV (N=1 ��� 	�,�) 

��)��	�
�	�������  
�	 	�(�)*+������
� 

"�	������ 	�,� 
(�$�#��) ��%�� 1 ��%�� 2 ��%�� 3 ��%�� 4 

1. ��''�����L������ 
� ��++������ %��S&��'&���#N� 

 
1 

 
- 

 
1 

 
- 

 
- 

� $ 1 (100) 0 1 0 0 
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• �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	  AZT+3TC+IDV+RTV 

+�!!�� L+�� $�K(C	Q ����DMC�()��� AZT+3TC+IDV+RTV ��N��$� 2 ��� �!L���!��B$&�#�
	������+�!!��DMC�� 1 ��� (�C���� 50.0) %�� 1 ��)�!��T� ���)������� 24 �	
���!��B$&�#�
	������)&���''�����L������ �*� ��*��B�C (����' 1) "#���'! �M� L)	��+�� �����K(C	Q ���Z!�C�� 
���������� &�+��	
�����)����D�C�!L���!����*��B�C �*� IDV %�� RTV ��*���+�!�	
���!�������L��
�!L��#N�����+�!DMC�� IDV %�� RTV  

�	�	���� 24 �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	 AZT+3TC+IDV+RTV (N=1 ��� 	�,�) 

��)��	�
�	�������  
�	 	�(�)*+������
� 

"�	������ 	�,� 
(�$�#��) ��%�� 1 ��%�� 2 ��%�� 3 ��%�� 4 

1. ��''�����L������ 
� ��*��B�C 

 
1 

 
1 

 
- 

 
- 

 
- 

� $ 1 (100) 1 0 0 0 

 

• �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	  d4T+3TC+IDV+RTV 

+�!!�� L+�� $�K(C	Q ����DMC�()��� d4T+3TC+IDV+RTV ��N��$� 2 ��� �!L���!��B$&�#�
	������+�!!��DMC�� 1 ��� (�C���� 50.0) %�� 1 ��)�!��T� ���)������� 25 �	
���!��B$&�#�
	������)&���''KL ���� �*� !���!L�K*�� maculopapular '�L� T��C� ���)�  %��%����     
(����' 2) ����+�!��L�$DMC�()��� d4T+3TC+IDV+RTV ��� 2 ��	���� ���������� &�+�$�
� �$��$���E�!�'!���!L�K*��$�!������ �*� IDV %�� RTV K(C	Q ������N%���������� Hydroxyzine 
%�� TA milk lotion 0.1% D�C!�'K(C	Q � ����)L�)�$K(C	Q �D���! 2 ��	����)&�$�K*��!Z���B	  

�	�	���� 25 �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	 d4T+3TC+IDV+RTV (N=1 ��� 	�,�) 

��)��	�
�	������� 
�	 	�(�)*+������
� 

"�	������ 	�,� 
(�$�#��) ��%�� 1 ��%�� 2 ��%�� 3 ��%�� 4 

1. ��''KL ���� 
� K*��KL ���� 

 
1 

 
- 

 
1 

 
- 

 
- 

� $ 1 (100) 0 1 0 0 
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• �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	  AZT+ddI+IDV+RTV  

+�!!�� L+�� $�K(C	Q ����DMC�()��� AZT+ddI+IDV+RTV +��� � 1 ��� B$&�'!���!L�
��)�!��T�B$&�#�	��������*���!��B$&�#�	������D�� D�K(C	Q ������N 

• �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	  3TC+EFV+IDV+RTV  

+�!!�� L+�� $�K(C	Q ����DMC�()��� 3TC+EFV+IDV+RTV +��� � 1 ��� �!L���!��B$&�#�
	������ 1 ��)�!��T� ���)������� 26 �	
���!��B$&�#�	������)&���''�$%�'��L! �*� �� �
B�$��D���*���(� (����' 2: ����'������������ $��&�!�' 245 $!./��.) K(C	Q ����B�C��'!��
��!\��C ��� gemfibrozil "#��D�	�++�'��B$&B�CDMC����B�$��%�C  %)&K(C	Q �DMC LE�� '��$����'B�$��
D���*�� ���!��� '��$�����%��!����!!�����!����&���$�����$��	
�	��+����!��	���� 

�	�	���� 26 �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	 3TC+EFV+IDV+RTV (N=1 ��� 	�,�) 

��)��	�
�	������� 
�	 	�(�)*+������
� 

"�	������ 	�,� 
(�$�#��) ��%�� 1 ��%�� 2 ��%�� 3 ��%�� 4 

1. ��''�$%�'��L! 
� ����'B�$��D���*���(� 

 
1 

 
- 

 
1 

 
- 

 
- 

� $ 1 (100) 0 1 0 0 

 

• �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	  SQV+LPV+RTV 
+�!!�� L+�� $�K(C	Q ����DMC�()��� SQV+LPV+RTV +��� � 1 ��� �!L���!��B$&�#�

	������ 1 ��)�!��T� ���)������� 27 �	
���!��B$&�#�	������)&���''�����L������ �*� 
��++������ %��S&����++���'&���#N� (����' 2) "#���'! �M� L)	��+�� �����K(C	Q �'C����Z!�C�� 
%)&B$&+���	
�)C��B�C��'!����!\���L�$�)L$D�� ���������� &�+�$�� �$��$���E�!�'��!��S&��
��++������ %��S&����++���'&���#N� �*� SQV 

�	�	���� 27 �	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$�C��#	 SQV+LPV+RTV (N=1 ��� 	�,�) 

��)��	�
�	������� 
�	 	�(�)*+������
� 

"�	������ 	�,� 
(�$�#��) ��%�� 1 ��%�� 2 ��%�� 3 ��%�� 4 

1. 1. ��''�����L������ 
� ��++������ %��S&��'&���#N� 

 
1 

 
- 

 
1 

 
- 

 
- 

� $ 1 (100) 0 1 0 0 
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3.5  	���������#��C��#	 HAART ����)	�%�	�!��	��!%�	�o 
 

D���� &�������L����)L�)�$��!��B$&�#�	������{ )�$�!Ts� LE������C���#N�D�K(C	Q ���!
���)L��M*N���MB� � 160 ��� �' &�$�!���	�����M�L���)C��B ��������D�K(C	Q � 18 ��� (�C���� 
11.3) K(C	Q ���!���$�!���	�����M�L���)C��B ������������� 1 ���N� ����)�!���	�����M�L���)C��
B ������������'$�!������ �*� !���!L���!��B$&�#�	������ 13 ���N� (�C���� 72.2) B�C%!& ��!��
��*��B�C���+��� �� �)�'��!��' �� ����L)+�� �� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� !���!L�K*��
KL ���� �����C�	������& �	��� �� �B�$��!��+��)� KL�	!)L ���)������� 28  

�	�	���� 28 �	��� 	�����#��C��#	 HAART ����)	�%�	�!��	��!%�	�o (N=18 
��[�) 

�	��� "�	��� (
��[�) �$�#�� 
�	 	�(�)*+������
� 13 72.2 

��*��B�C ���+��� 
)�'��!��' 
�� ����L)+�� 
�� ����L)+��+�� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� 
K*��KL ���� 
�����C�	������& �	��� 
�� �B�$��!��+��)� KL�	!)L 
�����C�	������& �	���+��C�)�' 

2 
1 
2 
2 
2 
1 
2 
1 

11.1 
5.6 
11.1 
11.1 
11.1 
5.6 
11.1 
5.6 

 	���[�
��I� 3 16.7 
 	��� -	�$���� 2 11.1 

* �C�$(�+�!!�������L����)L�)�${ D�K(C	Q �+��� � 160 ��� �	
�� �� 4 ��*�� 

 
M�L���)C��B �����������$�!���	�����$�!������+�!!���!L���!��B$&�#�	������ �*� AZT 

(�C���� 38.5) ����	������	
� d4T 4 ���N� %���	������	
� ddI 1 ���N� M�L���)C��B �����������$�
!���	����������$� �*� d4T �	������	
� AZT %�� NVP �	������	
� EFV (�C���� 30.8 %�� 
23.0 )�$�����') ���)������� 29 
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�	�	���� 29  	�����#�'�!%#	�$	�(�����%��������	���"	  	� !%�	 	�(�)*+������
� 
&�����)	�%�	�!��	��!%�	�o (N=13 
��[�) 

 	�����#�'�!%#	�$	�(�����%�� "�	��� (
��[�) �$�#�� 
AZT �	������	
� d4T 
 �	������	
� ddI 

4 
1 

30.8 
7.7 

d4T �	������	
� AZT 4 30.8 
NVP �	������	
� EFV 3 23.0 
EFV �	������	
� IDV+RTV 1 7.7 

AZT= zidovudine, 3TC= lamivudine, d4T= stavudine, ddI= didanosine, NVP= nevirapine, EFV= efavirenz,  
IDV= indinavir, RTV= ritonavir 

 

�	�	���� 30 ���#���#������! 	�,�`���#��� 	� !%�	 	�(�)*+������
�����$������#�
'�!%#	�$	�(�����%������)	� )���������%�	�!��	��!%�	�o 

incidence density  
(��� 	�,��)� 100 person-day) �	 	�(�)*+������
� 

 )��a ����b 

��*��B�C ���+��� 
)�'��!��' 
�� ����L)+�� 
�� ��$Z���*���� )��� 
K*��KL ���� 
	 ����\� ��*� � ������\� 
�����C�	������& �	��� 
�� �B�$��!��+��)� KL�	!)L 

4.0 
2.9 
1.1 
0.3 
4.3 
0.8 
0.3 
0.2 

7.4 
7.1 
0.6 
0.4 
9.5 
- 
0.2 
0.2 

a   �C�$(�+�!� M���'���K(C	Q ���!)�N�%)&K(C	Q �B�C��'���()� HAART ���N�%�! S#� T  ��!&�������L����{          
D�K(C	Q �+��� � 143 ��� ���$�K(C	Q ����DMC���()� HAART �����������&�!�' 6 	Y 3 ��*�� 

b  �C�$(�+�!!�������L����)L�)�${ D�K(C	Q �+��� � 160 ��� �	
�� �� 4 ��*�� 
 

+�!)������� 30 �$*�����!���	���'����'��'�)L!��T��h��������!L���!��B$&�#�	���������
)C���	�����M�L���)C��B ����������� &��!&�������L����)L�)�${ (+�!K(C	Q � 143 ��� ���$�
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K(C	Q ����DMC�()��� HAART ��������� ��&�!�' 6 	Y 3 ��*��) !�'���������L����)L�)�${ (+�!
K(C	Q � 160 ��� �	
�� �� 4 ��*��) �' &�+�!!�������L����)�$�!Ts� LE������C���#N�$���'�)L!��T�
�h�������!���!L���!����*��B�C���+��� �� �)�'��!��' �� ��$Z���*���� )��� K*��KL ���� 
$�!! &�!&�������L����{ ����)��& ���#�����$���'�)L!��T��h����$�!! &� ��*���+�!����M!�B�CD�C
���%�����	�#!\�%!&K(C	Q ��C��!������!)��!\T���!��B$&�#�	������%�� !��+��!���$*���!L�
	��� ����h���D�K(C	Q ����D�$&�����L�$DMC�����N�%�! $�!+��'��!��B$&�#�	������B�C'&��! &�
K(C	Q �����!&� �& �D�&����+�!���D�C���%����� K(C	Q �+�!��'$���'S�$��*�%+C���!��KL�	!)L���
�!L��#N�%!&����M!� ��*�'����!��*��� ����(%�K(C	Q �D�C���' ���D�C$�!��+��!��%!CB���!��B$&�#�
	����������!L�+�!!��DMC��B�C$�!�#N� 

%)&��'�)L!��T��h�������!���!L��� ����L)+��)���! &�!&�������L����{ ����)��& ���#�����
$���'�)L!��T��h����)���! &� ��*���+�!$�!��+��!��%!CB��� ����L)+�����B$&���%��!&�����+��!L�
	���������%�� ���B$&)C��	��'�	�������D���� &����������L�!��)L�)�$ ��!��N�D�!�� L+�����N���N
B$&B�C)L�)�$K(C	Q ���!���)�N�%)&��L�$%�!���DMC�� $�K(C	Q � 2 �������!L��� ����L)+��������%��D�!��
�����L����)L�)�${���N�%�! "#��K(C	Q �DMC���	
�� ����� 6-7 ��*�� %)!)&��+�!!&�������L����
)L�)�${ ���$�!�' &�K(C	Q �+��!L��� ����L)+������+�!DMC�� 1-2 ��*�� S#�%$C &�)�$�|\r�+�
$�!�' &�K(C	Q ��!L��� ����L)+��+�!!��DMC��D�M& � 1-2 ��*��%�!���!��DMC�� ��&��B�!Z)�$
K�+�!!�������L�!�� L+��D����N���N �' &����$�	�++���*��� �����+���D�C�!L��� ����L)+��B�CD�
K(C	Q ����DMC�� AZT ���$�!! &� 2 ��*���#N�B	 �M&� !��B$&B�C	��'������D�C��$���$!�'�N�����!
)� ���K(C	Q � B$&B�C"�!S�$	�� �)L���	��+��)� ���K(C	Q �!&����L�$DMC�� �����N�D�!����L�$
�����L����)L�)�$K(C	Q ��!&����DMC�� AZT � �)� +��'������%��"�!S�$���	��+��)� ���
K(C	Q ���!��� ()�$�!Ts� LE��qp��� ��!���!L��� �!�B�!���(!+�!�� AZT) 

��'�)L!��T��h�������!���!L����	������& �	���%���� �B�$��!��+��)� KL�	!)L��N�
!&��%�����������L����{ B$&%)!)&��!��$�!��! "#����!����N������&�� �	
��� �����	�����%	��
B$&B�C ��++��!L��#N�D�K(C	Q �'��������DMC��)C��B �������� ����h���+�!�� d4T "#��!���C��'
%��+��!��%!CB���!��B$&�#�	��������N������&��B�C��Z �#N� +���$��SM& ���� �$���%�����!��
�!L� ��*���$��S+��!��%!CB�D�C���!��'�	
�	!)LB�C "#�� LE�!��+��!��%!CB����	������& �	��� 
B�C%!&  !��D�C L)�$L�'� !���������� d4T !���	������� d4T �	
��� AZT ��++����D�C��!��
M�	���$*�	�����C����K(C	Q ����B	 �& � LE�!��+��!���� �B�$��!��+��)� KL�	!)L B�C%!& !��
�	������� d4T �	
��� AZT ��++����D�C��!����C�)�' %������' !��'$�����	
�	!)L����+�!
�	�������B�C 
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3.6  !" ������I��' �(%$%�	�!��)�����	 ��#� ���	 	�(�)*+������
�  
 
!L+!��$�������M!�B�C�����L�)&�	����!��� !�'��!��B$&�#�	������ B�C%!& !��	��������!�'

%���� ��*�!���L+��T�)� +����C��	rL'�)L!����L�$�)L$D�K(C	Q �'����� �$*������� &�K(C	Q ���+�!L�
��!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� !��D�C���%�����	�#!\�%!&K(C	Q ���!���D��C��!������!)��!\T�
��!��B$&�#�	�����������+�!L��#N�  LE�	rL'�)L)� �$*���!L���!�� � $��N�D�C���	�#!\�%�����K(C	Q ��$*��$�
��!��B$&�#�	������+�!!��DMC���!L��#N� ���$��������������!L+!��$���B�C�����L����%��)� ��&��
���!�T��#!\����B�C�����L����)�$�!Ts� LE������C���#N� ���)&�B	��N 
 
3.6.1 ����	��	� ���*�#� 
 ����M!�	��������!�'%���� ���!��%+C�D�C%�������'S#�	�������!L��#N�!�'K(C	Q � "#��
!��+��!��%!CB�	���D�!�� L+�����N���N �& �D�&�	
�B	)�$�����L�L+���%���� 
  

� ��*��	p��!��!���!L���!��B$&�#�	������D�K(C	Q ����B�C��'������$�!�!L�B	 
����M!�B�C	�#!\�%���� ��*���	��������()�K�$ Combid® �	
�������� %�!��� &�� AZT 

!�' 3TC ��*��	��'�������� AZT +�! ���� 600 $!. �	
� 400 $!. D�K(C	Q ����$��N�����!)� �C��
! &� 60 $!. ��N��$� 47 ��� )�$�!Ts� LE������C���#N� %)&%����B$&��$��S	��'��������)�$���
����M!�%�����B�C ��*���+�!�C�+��!���������!�� MTCT-Plus D�K(C	Q ����B�C��'��)C��B ��������
+�!�'	��$�T�&���)C��B �����������)&��	����� ���B$&����)D�C%����	��'�������� AZT 
)�$%� ���!��D�C��)C��B �����������	�����B�� �!� C�D�!�T����K(C	Q �$�	���+�!!��DMC�� 
AZT �!L��#N� ��&��B�!Z)�$K(C	Q �!��&$��N$�� �$���������+��!L��� �!�B�!���(!+�!�� AZT "#����N�
%����%������M!�B�C�& $!���qp��� ��)L�)�$!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� AZT D�
K(C	Q �!��&$���!�&�  

 
� ��*��	p��!��!���!L���!��B$&�#�	������"N�� 

K(C	Q ��L�)�N���������� 28 	Y ��. 55 !!. �����!\��C ���)C��B �����������������'��
�*��$�!&�� %)&$���C���''�L!����!\����������'����������L�!�� L+���	
����N�%�! D����N���N%��������
�� Combid®+NVP D�C%!&K(C	Q � "#������M!�B�C��$��\T�K(C	Q ���L�$�)L$ �' &�K(C	Q �����!L��� �
���L)+�����%��+�!!��DMC�� Combid® )�N�%)&���N�%�!�����L�$DMC��)C��B ��������+�)C����C���'!��
��!\�)� D�������'�� %)&K(C	Q ���$��SDMC������� %�!��� &�� AZT %�� 3TC ����������� 
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AZT +�!��L$���B�C��' ���� 600 $!. �	
� 400 $!. B�C���B$&$�	�����B� ����M!�+#�B�C
	��������!�'%���� ��*���	������� Combid® �	
�������� %�!!����� &�� AZT %�� 3TC ���
�������� AZT ��)�$��L$���K(C	Q ������'	����� 

 
� ��*��+��!��%!CB�%��	p��!��!���!L���!��B$&�#�	������������%��D�K(C	Q � 

K(C	Q ��L����� 28 	Y ��. 55 !!. ��L�$DMC�����N�%�!�C ��()� d4T+3TC+EFV %���!L�K*��
����+�!���DMC�� 12  �� +#���������$������	�#!\�+�!����M!� ����+�!"�!S�$��!�����
�������� �' &�K(C	Q �$�K*��KL �����!L��#N���N�)�  D'��C� %��%���� %��+�!'���#!�C�$(�K(C	Q ����
����M!�B�C+������#N�+�!� M���'���K(C	Q ���! (OPD card) �' &�K(C	Q �$�	�++�����������+��!L�K*��
KL ����������%�� %���!L��L\)&�)�'+�!!��DMC�� EFV ��*���+�!K(C	Q ������N$�$��&�����'���B"$�)�'
�(� (AST=185 %�� ALT=185) )�N�%)&!&����L�$DMC�� %��$�!��)L��M*N�B ���)�'��!��'"��& $�C �  
����M!�+#�B�C	��������!�'%���� ��*��+��!��%!CB�K*��KL ��������!L��#N�D�K(C	Q ������N!&�����+��!L�
��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��������%�� "#��%����B�C�����	������� EFV �	
� IDV+RTV ����+�!
�	�������K*���&��� ���B	+��	
�	!)L ��!+�!��N����M!�B�CD�C���%�������L�$�)L$%!&K(C	Q � D�C�*�$
�N����&���C�� ���� 1.5 �L)�)&� �� (	��$�T 8 %!C )&� ��) ��*��	p��!��!���!L��L� D�B)+�!�� IDV 
�����	���������!��K*�����K(C	Q ��&��� ���B	���D� 1 ��	���� %)&D���	�������������!��DMC
���' &�K(C	Q ��!L�K*��KL �����#N���!���N� %)&$�� �$���%���C��! &����N�!&�� "#���!L��#N�D� �����K(C	Q �
$��'%����)�$���%��B�C%+C�D�C����M!����' ����M!�+#�B�C%+C�D�C%�������' D����N���N%����B�C
������ Hydroxyzine %�� TA milk lotion 0.1% ��L�$D�C%!&K(C	Q � ����M!�%�����D�CK(C	Q �����!)
��!�� SC��	
�$�!�#N�D�C��'%+C���*�!��'$��'%��������� %)&����+�!����	�������%��DMC�����B�C��'
��L�$�)L$B	 K*���&��� ���B	 %��B$&�'!���!L�K*����!D�K(C	Q ������N 

K(C	Q ��L����� 32 	Y ��. 44 !!. $��&�!������������$Z���*��KL�	!)L (WBC=3,270 
%�� plt=84,000) �����K(C	Q �DMC$���N��$� 4 ���!�� �*� Combid®, NVP, co-trimoxazole %�� 
fluconazole D�K(C	Q ������N����� &��!L��� � bicytopenia +�!!��DMC�� Combid® %�� co-
trimoxazole  ����M!�+#�B�C	��������!�'%���� "#��%����B�C���������� co-trimoxazole D�K(C	Q �
�����N ��*��	p��!��!���!L��� �!�B�!���(!+�!!��DMC�� AZT %���� co-trimoxazole �& $!�� 

K(C	Q ��L����� 24 	Y ��. 47 !!. ����M!�B�C�'� �	�� �)LK(C	Q � �' &�$��� ��$Z���*��
�� )�����Z!�C�� (WBC=2,410 )&� �'.$$. %�� ANC=1,220 �'.$$.) ����� &���++��!L�+�!��
���)�  �*� Combid® %�� co-trimoxazole ��!+�!��NK(C	Q �$��&� CD �������*� 57 �"���)&�
�'.$$. ($��&� CD4 ����$�!! &� 50%)  ����� &�K(C	Q ���++��!L�� �$�C$��� )&�!����!\� 
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��*��*N���)C��B �������� ����M!�+#�B�C	��������!�'%������*��	��'�	������()�!����!\�D�
K(C	Q � "#��%����B�C�����	����� NVP �	
� IDV+RTV %�� AZT �	
� d4T "#������)���#��D�!���	�����
�� AZT �	
� d4T ��*��	p��!��!���!L��� �!�B�!���(!+�!�� AZT 

K(C	Q ��L�)�N������ ���� 26 	Y ��. 65 !!. DMC��)C��B ����������*��	p��!��!��S&�����
�M*N�B �����MB� �+�!%$&�(&�(!�C ��()� Combid®+NVP �	
�� �� 2 ��*�� ����M!�B�C)L�)�$�&�!��
���������)�'D�K(C	Q ������N (D���'''�L!��	!)L+�$�!��)� +�&�!�����������)�'D��L�
)�N������� ��! 2 ��	����) �' &�$��&����B"$�)�'��L�$�#N�	��!��� (ALT=106) ����� &���++��!L�
�L\)&�)�'+�!����N����)�  ����M!�+#�	��������!�'%���� "#��%����B�C���������� NVP D�K(C	Q �
�����N (K(C	Q �$��������'�)�D���	������C�) ��*��	p��!��!���!L��L\)&�)�'������%�� %��D�CK(C	Q �
��'	������� Combid®  +�S#���������D� 2 ��	����)&�$�  

K(C	Q ��L�)�N������ ���� 26 	Y ��. 46 	Y �	
�K(C	Q ����D�$&�����L�$DMC���C ��()� 
Combid®+NVP ����M!�B�C)L�)�$�&�!�������������*������+�!DMC�� 2 ��	���� �' &�$��&� 
Hgb ������Z!�C�� (+�! 10.8 !��$/��.�	
� 9.4 !��$/��.) �$*��)L�)�$)&�D���! 2 ��	����)&�$� 
�' &�$��&� Hgb ������!��&�!�' 8.5 !��$/��. ����M!�+#�B�C	��������!�'%���� "#��%����B�C
	��'�������� AZT �	
� 400 $!. )&� �� %���������� co-trimoxazole �	
����N��� 1 �$Z�  ��
�� 1 ���N� �$*��)L�)�$)&�D���! 2 ��	����)&�$� �' &�$��&� Hgb ����! &���L$��&�!�' 7.5 !��$/
��. ����M!�+#�B�C	��������!�'%������!���N� "#��D����N���N%����B�C�����	������� AZT �	
� d4T 
��*��	p��!��!���!L��� ����L)+��������%��D�K(C	Q ������N ����)L�)�$D���! 2 ��	����)&�$�
����+�!�	������� �' &�$��&� Hgb ��L�$�#N���Z!�C����&�!�' 8.0 !��$/��. 

K(C	Q ��L� ���� 26 	Y ��. 50.5 !!. DMC�� Combid®+NVP ��� 10 ��*�� ����M!�B�C
�'� �	�� �)LK(C	Q � �' &�$��&� ANC ��&�!�' 500 )&� �'.$$. %)&���B$&B�C��'!��+��!��%!CB�D�� 
D�K(C	Q ������N����� &���++��!L��� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� (���%������' 3) +�!!��DMC�� 
Combid® %�� co-trimoxazole �& $!�� ����M!�+#�B�C	��������!�'%���� "#��%����B�C������
�� co-trimoxazole �	
����N��� 1 �$Z�  ���� 1 ���N� ����+�!�������� ����M!�B�C�L+��T�)� +
)L�)�$�&������������*��D���! 2 ��*��)&�$� �' &�K(C	Q �$��&� ANC �	
�	!)L 

K(C	Q ��L� ���� 31 	Y ��. 50.5 !!. DMC�� Combid®+NVP ��� 10 ��*�� ����M!�B�C
�'� �	�� �)LK(C	Q � �' &�$��&� ANC=370 )&� �'.$$. %)&���B$&B�C��'!��+��!��%!CB�D�� "#��
����� &���++��!L��� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� (���%������' 4) +�!!��DMC�� Combid® %�� 
co-trimoxazole �& $!�� ����M!�+#�B�C	��������!�'%���� "#��%����B�C���������� co-
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trimoxazole D�K(C	Q � ����M!�B�C�L+��T�)� +)L�)�$�&������������*��D���! 2 ��*��)&�$� 
�' &�K(C	Q �$��&� ANC �	
�	!)L 

K(C	Q �M�� ���� 33 	Y ��. 54.5 !!. DMC�� GPO-vir®S30 ��� 6 ��*�� �$*�� 3 ��	����!&��
$�������'�� K(C	Q �$���!��	 �M�����N�����C��  ����N���$���!��M���)���� �� "#��!&����C���N
K(C	Q ����������'	���������� �' &���!��	 �M����� D�K(C	Q ������N����� &�+��!L����
��C�	������& �	��� (peripheral neuropathy) +�!�� d4T ����M!�+#�B�C	��������!�'%���� 
"#��%����B�C�	������� GPO-vir®S30 �	
� GPO-vir®Z250 �����	���������#����*����!��	 �M�
�����B$&�� +#�$�!��)� +��!\���L�$�)L$ �' &�K(C	 �$���*N���!��'��C�	�����B��������)C����C���'
!��K&�)��+#�$���!�����#N� S#�%$C &���!��	 �M�������!L��#N���++�B$&DM&��!��	������+�!!��DMC
�� d4T ��N��$� %)&SC�K(C	Q ����B�C��'�� d4T )&�B	 ��+�L�����D�CK(C	Q �$���!��	 �M���$�!�#N�
! &���L$ %����+�&�K�D�CK(C	Q �B$&�& $$*�D�!��DMC��B�C 

K(C	Q ��L� ���� 40 	Y ��. 51 !!. DMC�� GPO-vir®S30 ��� 15 ��*�� ����+�!���D�CK(C	Q �
���%''��'S�$ (���K� ! h) �' &�K(C	Q ���L�$����!) &�)����$���C�)�' %������' !C�%o' ���
�)%����C��!D�&�#N��$*�� 1-2 ��*��!&�� "#��K(C	Q �B$&���' &��	
�K�+�!!��DMC��)C��B �������� 
%��B$&B�C%+C�D�C%�������' ����M!�+#�B�C	��������!�'%���� "#��%����B�C�����	������� GPO-
vir®S30 �	
� GPO-vir®Z250 +���Z�B�C &�$�K(C	Q �'���& �B$&$�� �$�(C�!��� !�'��!��B$&�#�	������
+�!!��DMC��)C��B ��������D�������  �M&� �� �B�$��!��+��)� KL�	!)L �����N�� �D�C� �$�(C 
���	�#!\�%�����)&��� %�������L����)L�)�${ D�K(C	Q ���&��)&���*���  
 
3.6.2 *!"	�,	���"�	��$���A!���! 	�*!���!�&�JC$�K�# 
 K(C	Q �M�� ���� 40 	Y ��. 66 !!. DMC�� Combid®+NVP ��� 7 ��*�� ����M!�B�C�'� �
	�� �)LK(C	Q � �' &�$��&� ANC ��&�!�' 690 )&��'.$$. %���&� Hgb ��&�!�' 11.3 !��$/��. �����
 &���+�!L��� ��$Z���*���� �L ���o~�)���+�!�� AZT +#��L+��T�)� +�&�!�������������*��
��!���N�D� �����K(C	Q �$��'%���� �' &�$��&� ANC ��&�!�' 700 )&��'.$$. %���&� Hgb ��&�!�' 
8.2 !��$/��. "#����!+�!�!L��� ��$Z���*���� �L ���o~�)���%�C ��+�!L��� ����L)+���& $�C � 
����M!�+#�	��������!�'%���� "#��%����B�C�����	������� Combid® �	
��� d4T+3TC 

K(C	Q ��L� ���� 32 	Y ��. 40 !!. DMC�� Combid®+NVP ��� 9 ��*�� ����M!�B�C�'� �
	�� �)LK(C	Q � �' &�$��&� Hgb ��&�!�' 9.2 !��$/��. %��$�	�++��������)&�!���!L��� ����L)+��
+�!�� AZT ���B�C��'������$�!�!L�B	 +#��L+��T�)� +�&�!�������������*����L�$D�K(C	Q ����
��N �' &�$��&� Hgb ������&�!�' 3.5 !��$/��. �& $!�'$���!���$*����C� "�� 	 ����\� �&�������
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$�!%�&��L�)�$	!)L!Z�(C�#!���*������$���!��$�	��$�T��#����*�� K(C	Q ������N����� &�+��!L�
�� ����L)+��������%�� (����' 4) +�!�� Combid® %���� co-trimoxazole ����M!�+#�B�C
	��������!�'%���� "#��%����B�C�����	������� Combid® �	
� d4T+3TC %����������!��DMC�� 
co-trimoxazole %��D�CK(C	Q ���C���'!����!\�)� D�������'�� 3  �� ��*��D�C��*��%!&K(C	Q � 6 �(�L)  

K(C	Q ��L����� 30 	Y ��. 44 !!. DMC�� Combid®+NVP ��� 8 ��*�� ����M!�B�C�'� �
	�� �)LK(C	Q � �' &�$��&� Hgb ��&�!�' 9.0 !��$/��. %��$�	�++��������)&�!���!L��� ����L)+��
+�!�� AZT ���B�C��'������$�!�!L�B	 +#��L+��T�)� +�&�!�������������*����L�$D�K(C	Q ����
��N �' &�$��&� Hgb ��&�!�' 9.1 !��$/��. +�!!��"�!S�$��!�������L�L!��L�$�)L$ B$&�'��!�����$�
� �$��$���E�!�'�� ����L)+�� +#����B$&B�C	��������!�'%������*��+��!��%!CB�D�� %)&B�C
�����L�!��D�C���%�����K(C	Q �D�C����!)��!�� SC��' &�)����$�� �$KL�	!)L�!L��#N�D�C��'$�%+C�
��!��D�C����M!� ��*�'����!�D���$����(%�K(C	Q ����'  
 K(C	Q ��L� ���� 35 	Y ��. 46 !!. $�K*��KL �����!L��#N�����+�!��L�$DMC�� Combid®+ NVP 
	��$�T 1 ��	���� K(C	Q �+#�$��'%����!&����� ����M!�+#��L+��T�)� +�&�!�����������)�'
��L�$�)L$)�$�!Ts� LE� E B$&�'� �$KL�	!)L���K�)� + +#�B�C	��������!�'%���� "#��%����B�C
�����	������� NVP �	
��� EFV ����+�!�	�������K*���&��� ���B	 ����M!�B�C�L+��T�)� +�&�
!�����������)�'����+�!�	�������D���! 2 ��	���� B$&�'� �$KL�	!)L���K�)� +�M&����� !�� 
 
3.6.3 &�$
�	��+ -	�����	� )JC$�K�#&�%$	� 	���� ��� -,�����	 	�(�)*+������
�

��� 	�"�% 	��D�� !%����	 
����M!�B�CD�C���%�����K(C	Q ���!�����N�K(C	Q �����!&� %�����D�$&���DMC��)C��B ��������

���N�%�! �!��� !�' LE���'	������� ��!��B$&�#�	�����������+�!L��#N�+�!!����'	������� %�� LE�
	rL'�)L)� �$*��$���!��B$&�#�	�������!L��#N� "#���& �D�&K(C	Q ����B�C��'���%����� �$*���' &�)����$�
� �$KL�	!)L�!L��#N� +���������$������	�#!\�����M!� ��*�%+C���!������!L��#N�D� �����$��'
%����)�$��� �!)� ��&���M&�  

K(C	Q ��L� ���� 37 	Y ��. 50 !!. $���!�����B$&���' +#�$������	�#!\�+�!����M!� 
+�!!���'� ��C�$(�K(C	Q � �' &� K(C	Q �DMC�()��� d4T+3TC+EFV �	
�� �� 2 	Y 6 ��*�� �����
����� &�+����D�C�!L���!�����B$&���' �*� EFV +#�B�CD�C���%�����K(C	Q �D�C	��'�	������ ��
��'	������� EFV D�CD!�C� ��!&����� (��L$�����'	������ �� 20.00 �. �	������	
� 21.00 �.) 
����+�!K(C	Q �	rL'�)L)�$���%��������D�C �' &���$��S������'B�C)�$	!)L B$&$���!�����B$&
���'�'! �M� L)	��+�� ����! 



                                                                                                                                 

 

76 

K(C	Q �M�� ���� 33 	Y ��. 65 !!. ��L�$DMC��)C��B �����������N�%�!�C ��()� Combid®+ 
NVP ����+�!DMC��$���!����*��B�C'C��D�'�����N� ����M!�+#�D�C���%�����D�CK(C	Q ���'	�������
��C�$�����  ��*��M& �����!�����!�&�  K(C	Q �	rL'�)L)�$���%�����+#�$���!����*��B�C���� 

K(C	 ��L� ���� 28 	Y ��. 65 !!.$���!����*��B�C���+��� (����' 2) �$*�� 3  ��!&��$�
������'��+#�$������	�#!\�+�!����M!� +�!!��"�!S�$K(C	Q ��' &�K(C	Q ��!L���!����*��B�C
���+�������+�!��'	�������)C��B �������� 20 ���� ������!&����C���N���B�C��'���()����!�&� 
��� 4 ��*�� %)&B$&�' &�$�� �$KL�	!)LD�� �!L��#N� ����M!�B�C"�!S�$K(C	Q ���L�$�)L$��! �' &�    
3  �����K&��$� K(C	Q ���'	�������)C��B �����������N��� 3 �$Z� 	��!�'�C ��� Combid®+ 
Zilavir®+NVP ��&���� 1 �$Z��& $!�� "#�������)�  �*� Combid® %�� Zilavir® �	
����()�K�$
M�L����� !�� ��� &�� AZT 300 $!. !�' 3TC 150 $!. %)&K(C	Q �B$&���' &�����N����)� �	
���
M�L����� !�� ��*���+�!��!\T��$Z������B$&��$*��!�� ����D�C���%�����%!&K(C	Q � &� ����N����)� 
�	
���M�L����� !��%��B$&� ���'	�������"N��!�� K(C	Q �	rL'�)L)�$���%����� +#�B$&�'��!��
��*��B�C ���+�����! D�K(C	Q ������N+�B$&�!L�� �$�������*��������%''��N SC�$�!��D�C���%�����
K(C	Q ��!��� !�'��!\T��$Z�������	�����B	 �������M!���������C����+&����� ��EL'��D�CK(C	Q ����' 
��*�"�!S�$K(C	Q �!&��+&������!���N� &�K(C	Q ������'	��������$Z���!\T����!�&� ��*�B$& 

��!+�!D�C� �$�(C�!��� !�'��!��B$&�#�	�����������+�!L��#N�+�!!��DMC��)C��B �������� 
� ���C��� �$��C�D+�!��� !�'� �$�����D�!��DMC�����K(C	Q ��& $�C � ��C�$��N� LE�	rL'�)L)� 
��*��M& ���!���!L���!��B$&�#�	������ ��*� LE�	rL'�)L)� �$*���!L���!�� ��*���+�!K(C	Q �'�����
��+!��  &�)����+��!L���!��B$&�#�	������+�B$&!�C���'	������� "#��D�!�� L+�����N���N$�K(C	Q �
��#�����B�C��'���%�����+�!�����$���D�����!�� &���+�!L���!��	��������� ���B$&���' 
q���C��+�!!��DMC�� EFV B�C �$*��K(C	Q ���'���'�C�$(����!�&�  +#�B$&��$��'	������� EFV 
��*���+�!!��  &�+��!L���!��)�$��������$���%+C�D�C���' �	
�����)�D�CK(C	Q ������ EFV  B	 
2 ��	���� ����M!�B�CD�C���%�����B$&D�C L)!!�� ���*�!�� ���+��!L���!��)&���''	����� "#��
��++�B$&�!L��#N����!ZB�C ��C�$��N�%�����D�CK(C	Q ���'	�������!&����� %��B$&��'	�����
��������$�B�$��$�!����h���D�$*N���Z�!&����'	������� EFV +�����!�������+�!L��#N�)&�
��''	�����B�C ��!+�!��NB�C�EL'��D�C��Z�� �$��������!����'	���������&��)&���*��� 
%��K����������+�!L��#N�+�!!����'	�������B$&�$�����$� "#��B�C)L�)�$K(C	Q �D���! 2 ��	����
)&�$� �' &�D�C� �$�& $$*�D�!��DMC���	
���&���� %��$��������!��� ������\���Z!�C��D�M& � 
2-3  ��%�!���!����L�$DMC�� EFV "#��)����NB$&$���!��%�C   
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4. 
�	��S��)������*�#� 2 �)	����JC$�!"�#&� 	�����
�	��)	"�������

�	����*��Z�����)	��	 	�(�)*+������
���� !%�+[� ��#	�������# 

 D���N�)��!�� L+����NB�C�����L�����!Z'�C�$(�K(C	Q �����!L���!��B$&�#�	������ %��K(C L+��B�C
	���$L�����'� �$�&�+��	
������!��B$&�#�	����������!L��#N�!�'���������� ���DMC LE���� Naranjo 
����+�!��N����	�	
�!�T��#!\�����&���D+ 22 !�T��#!\� (���K� ! U) D�C%����K(C�M��� M����
�����!��$����(%�K(C	Q �)L��M*N���MB� � +��� � 2 �&�� B�C�&��%��D�C� �$�L���Z� &���!��B$&�#�
	����������!L��#N�$�� �$��$���E�!�'�����K(C	Q �DMC��(&D�����'D� )�$���+��!��� �$����(���)L�)�$
��!��B$&�#�	������+�!K�L)��Ts������� �����!����T�!��$!�������%���� ��*�����$�
����'� �$��Z��& $D�!����'�����'� �$�&�+��	
����� �$��$���E���� &������������!�'��!��

B$&�#�	����������!L��#N� ���DMC Kappa statistic (κ) %���S#���!��!���!L�� �$�����C��D�
��� &��K(C ��%)&����� �����N 
 
1. ��� &��%�����&����� 1 !�'%�����&����� 2 

 certain probable possible unlikely  
certain 0 0 0 0 0 
probable 0 9 4 2 15 
possible 0 6 3 6 15 
unlikely 0 1 3 66 70 
 0 16 10 74 100 

%agreement = 78% %�� κ1 = 0.50 
 
2. ��� &��%�����&����� 1 !�'K(C L+�� 

 certain probable possible unlikely  
certain 0 0 0 0 0 
probable 0 14 0 1 15 
possible 0 6 6 3 15 
unlikely 0 2 10 58 70 
 0 22 16 62 100 

%agreement = 78%  %�� κ2 = 0.57 
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3. ��� &��%�����&����� 2 !�'K(C L+�� 
 certain probable possible unlikely  
certain 0 0 0 0 0 
probable 0 14 1 1 16 
possible 0 6 3 1 10 
unlikely 0 2 12 60 74 
 0 22 16 62 100 

%agreement = 77%  %�� κ3 = 0.53 
 

K�!������'� �$��Z��& $D�!����'�� �$�&�+��	
���� &��%���� 2 �&�� $��&� Kappa 

statistic (κ)  ��&�!�' 0.50 �& �K�!������'� �$��Z��& $D�!����'�� �$�&�+��	
���� &��

%�����&����� 1 %��K(C L+�� $��&� Kappa statistic (κ)  ��&�!�' 0.57 %��K�!������'� �$��Z��& $

D�!����'�� �$�&�+��	
���� &��%�����&����� 2 %��K(C L+�� $��&� Kappa statistic (κ) ��&�!�' 0.53 
%��� &�%������N� 2 �&��%��K(C L+�� $�� �$��Z�)��!��D�����'��DMC 

� �$�L���Z����B$&)��!�� ��+��*���$�+�!��!��B$&�#�	��������#��� ����!L��#N�$�����)�B�C
����	��!�� ��N�+�!��)C��B �����������K(C	Q �)C��DMC��&���C�� 3 )� �& $!��%����	p��!��%��
��!\�!��)L��M*N�h ���!�� B�C%!& co-trimoxazole, fluconazole, isoniazid, rifampicin �	
�)C� "#��
��!���+���'�B�C &��!L�+�!��)C��B ��������)� D� ��*�+�!��� �K(C	Q �����!L�+�!!��)L��M*N���MB� � 
���D�C$��($L��C$!��)�����L�$��!�����+��!L�K*��%�C+�!�L��)&��� B�C ��!+�!��N���$�	�++���*��� �����+$�K� 
B�C%!&  LE�!��	���$L�� �$�&�+��	
����%����%������M!����)&��!�� � �$�(C  � �$M���� 
	���'!��T� ���K(C L+��%��%�������)&��!�� �	
�)C� ��&��B�!Z)�$D�!���#!\����N���N�' &� B$&$�
� �$�L���Z�������%�C�!��!��D�����'DM&%�&��� (certain) !�'����'B$&�&�DM& (unlikely) ��� �& �D�&
�	
�� �$�L���Z����%)!)&��!��D�����'�&�+�DM& (probable) !�' (possible) ��*�����' possible !�' 
unlikely 
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�����  5 
 

����J� 	��!"�#����$������� 

 

����J� 	��!"�# 

!���#!\����N���N�	
�!�� L+���ML����T��B	�C����C� (Descriptive prospective  design) 
�����C���!Ts� LE�)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� D�K(C	Q ���!���)L��M*N�
��MB� � %�������L�!��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������)�$�!Ts� LE����
��C���#N� T ������'���$��Z+���'�$��M�� � T �����M� ��� &�� ����� 1 �|�+L!��� 2548 S#�
 ����� 28 !�$�����E� 2549 K�!�� L+�����	B�C�����N 

1.  ,\��!Z��!%�	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%�� 

 ��C���#N�+�!!���'� � ��T!��$)&��� %�����$�	����!)�D�C��$���$!�'������'��
��������L�!�� L+�� 	��!�'�C ��!Ts� LE����)&�B	��N 

�!Ts� LE���� 1 !���qp��� ��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ����������� B	 
�!Ts� LE���� 2 !���qp��� ��)L�)�$��!��B$&�#�	����������h����+��+�!�'��)C��B �������� 

A. �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$!���!L��� �!�B�!���(!+�!�� AZT 
B. �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$!���!L�)�'�&����!��'+�!�� ddI ��*� d4T 
C. �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$!���!L��� �%�Z!)L!D���*���(� (hyperlactatemia) 

��*��� ���*���	
�!�� (lactic acidosis) +�!��!��&$ NRTIs 
D. �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$!���!L��L\)&�)�'+�!�� NVP 
E. �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$!���!L�K*��+�!�� NVP 
F. �!Ts� LE��qp��� ��)L�)�$!���!L��L� D�B)%���L\)&�B)+�!�� IDV 

 

2. �$��C�����(����JC$�K�# 

$�K(C	Q ���C��& $!�� L+����N��LN� 160 ��� �	
����M�� 54 ��� (�C���� 33.7) %������L� 
106 ��� (�C���� 66.3) $������h���� 31.8 + 5.2 	Y ����)������ 19 	Y �����(���� 46 	Y �& �D�&�	
�
!��&$���� 30-34 	Y (�C���� 36.2) $��N�����!�h���� 57.3 + 9.9 !!. %���& ��(��h���� 161.2 + 7.8 
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"$. $���M��$ �!��D����M�� 22.6 + 2.8 !!./)�.$.%��D�����L� 21.8 + 3.2 !!./)�.$.  
�& �D�&�C���� 90.0 B$&�(''����� %���C���� 86.9 B$&�*�$���� K(C	Q � 14 ��� (�C���� 8.7) $�
	�� �)L%�C�� �*� ��!��&$ sulfa %����!��&$ penicillin %��K(C	Q � 17 ��� (�C���� 10.6) $����
	��+��)�  ����'$�!B�C%!& ���B������ ����'�� �� ���B$�!�� ���E����"��$��  

K(C	Q ��& �D�&�C���� 99.4 $�	�++��������D�!��)L��M*N�B �����MB� �+�!!��$������$���E� 
���*�K(C	Q � 1 ��� ���$�	�++��������+�!!��)L������)L�M�L�h����C���C� �& �D�&�C���� 47.5 �	
�
K(C	Q �D��������B$&$���!�� �����$��	
�K(C	Q �D��������$���!�� (�C���� 28.1) %����������� 
(�C���� 24.4) +��� ��"��� CD4 ���K(C	Q �!&��!��)L�)�$ $�+��� ��"��� CD4 �h������&�!�' 
355.6 + 179.6 �"���/�'.$$. K(C	Q ����$�+��� ��"��� CD4 �C�������� ��&�!�' 40 �"���/�'.$$. 
%��K(C	Q ����$�+��� ��"��� CD4 $�!������ ��&�!�' 1005 �"���/�'.$$. K(C	Q ��& �D�&�C���� 

50.6 $�+��� ��"��� CD4 ≥ 350 �"���/�'.$$.  

K(C	Q ���!���D�!�� L+�����N���NDMC�()��� HAART ����	
�K(C	Q ����D�$&�����L�$DMC�()��� 
HAART 17 ��� (�C���� 10.6) %���	
�K(C	Q �����!&����DMC�()��� HAART S#� T  ��!&��
�����L����)L�)�$��!��B$&�#�	������{ �	
������ ���C��! &� 12 ��*�� +��� � 47 ��� (�C��
�� 29.4) "#���'$�!������D�!�� L+�����N���N �����$� �*�  DMC�()��� HAART ��(&D�M& � 13-24 
��*�� (�C���� 26.2) %��DMC�()��� HAART ��(&D�M& � 25-36 ��*�� (�C���� 24.4) $�K(C	Q ����DMC
�()��� HAART ���$�!! &� 3 	Y�#N�B	 +��� � 15 ��� 

K(C	Q ��& �D�& DMC����*����!\�!��)L��M*N���MB� � (�C���� 96.3) K(C	Q �������*�"#���	
�
�L�)�N��������N� 6 ��� DMC����*��	p��!��!��S&������M*N���MB� �+�!%$&�(&�(! ���DMC�()������
	��!�'�C � AZT, 3TC %�� NVP 

3. J� 	��!%�	��	 	�(�)*+������
�"	  	�&'$#	�$	�(�����%�� 

+�!!�������L����)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �������� ���DMC
�!Ts� LE������C���#N�D�K(C	Q � ��N��$� 160 ��� �' &�$�K(C	Q ��!L���)�!��T�B$&�#�	������ 
(Adverse events) +��� � 123 ��� (�C���� 76.9) ���K(C	Q � 1 �����+�!L���)�!��T�B$&�#�
	������$�!! &� 1 ��)�!��T� �$*�������)�!��T�B$&�#�	��������N��$�����'D�K(C	Q � $�	���$L�
����'� �$�&�+��	
���� LE� Naranjo �' &�$�K(C	Q �����!L���!��B$&�#�	���������$�� �$��$���E�
!�'��)C��B �������� � $ 71 ��� (�C���� 44.4) �����(&D�����'��++�DM& (possible) 38 ��� 



                                                                                                                                 

 

81 

(�C���� 23.8) %������'�&�+�DM& (probable) 33 ��� (�C���� 20.6) ��!��B$&�#�	���������$�
� �$��$���E�!�'��)C��B ��������D�����'��++�DM& �& �D�&�	
���!��B$&�#�	������)&���''
�����L������ B�C%!& ��*��B�C ���+��� $�����'���B"$�)�'��L�$�#N� "#��$�� �$��$���E�!�'�� 
Combid® %���� NVP ������'�&�+�DM&��N� �& �D�&�	
�!���!L��� �B�$��!��+��)� KL�	!)L���
$�� �$��$���E�!�'�� GPO-vir®S  

 	���$L�����'� �$�&�+��	
������!�������L�L!����!L��#N�!�'��)C��B �������� �' &�
�C���� 15.0 ���K(C	Q ���(&D�����'��++�DM& %���C���� 20.0 ���K(C	Q ���(&D�����'�&�+�DM& 
	���$L�����'� �$�&�+��	
����K�����C��	rL'�)L!�����KL�	!)L!�'��)C��B �������� �' &�  
�C���� 15.6 ���K(C	Q ���(&D�����'��++�DM&  %���C���� 2.5 ���K(C	Q ���(&D�����'�&�+�DM&  

��'�)L!��T����!���!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������D�!�� L+�����N���N 
��&�!�' 4.0 ��� )&� 1000 person-day %�� 6.2 ��)�!��T� 1000 )&� person-day D�M& � 4 ��*��  

	���$L�����'� �$����� (seriousness) �����!��B$&�#�	����������!L��#N�+�!!��DMC��
)C��B �������� �' &�$�K(C	Q ��!L���!��B$&�#�	������%''B$&����� (non-serious) 69 ��� (�C��
�� 97.1) %���	
�%''����� (serious) 2 ��� "#��K(C	Q ���N� 2 ���)C����C���'!����!\�D�
������'�� ��*���+�!�� ����L)+��+�!�()��� combid®  

	���$L�����'� �$���%�� (severity) )�$�!Ts���� Division of AIDS �' &�K(C	Q ��& �
D�&�C���� 91.5 $�� �$���%�������!��B$&�#�	������D�����' 1 (�C��) %�� 2 (	��!���) 
%��$�� �$���%��D�����' 3 (���%��) %�� 4 (��+���)���S#�%!&M� L)B�C) �'�C���� 8.5 �$*�����
��!��B$&�#�	��������N��$� +��� � 109 ��)�!��T� $�+��%�!)�$��''� �� �����&��!�����
� �$���%��)&��� �' &� ��''� �� �����!L���!��B$&�#�	������$�!������ �*� ��''�����L�
����� (�C���� 36.7) "#��$�� �$���%���& �D�&��(&D�����' 1 %�� 2 ������'K(C	Q ����$�� �$
���%������' 3 %�� 4 �& �D�&�	
�!���!L���!��B$&�#�	������)&���''��*������&��!�� �*� 
�� ����L)+��%���� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� 

$�K(C	Q �DMC�()� AZT+3TC+NVP 104 ��� �!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� 42 ��� 
(�C���� 40.4) +��� � 68 ��)�!��T� �& �D�&$�� �$���%��D�����' 1 %�� 2 ��''� �� �����!L�
��!��B$&�#�	������$�!������ �*� ��''�����L������ �����$� �*� ��''��*�� 
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$�K(C	Q �DMC�()� AZT+3TC+EFV 19 ��� �!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� 10 ��� 
(�C���� 52.6) +��� � 12 ��)�!��T� "#��$�� �$���%��D�����' 1 %�� 2 ��&���N� ��''� �� �����!L�
��!��B$&�#�	������$�!������ �*� ��''	����� �����$� �*� ��''KL ���� 

$�K(C	Q �DMC�()� d4T+3TC+NVP 39 ��� �!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� 16 ��� 
(�C���� 41.0) +��� � 19 ��)�!��T� �& �D�&$�� �$���%��D�����' 1 %�� 2 ��''� �� �����!L�
��!��B$&�#�	������$�!������ �*� ��''�$%�'��L!  

$�K(C	Q �DMC�()� d4T+3TC+EFV 5 ��� �!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� 2 ���    
(�C���� 40.0) +��� � 4 ��)�!��T� "#��$�� �$���%��D�����' 1 %�� 2 ��&���� ��''� �� �����!L�
��!��B$&�#�	������$�!������ �*� ��''	����� 

$�K(C	Q �DMC�()� ddI+3TC+NVP 3 ��� �!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� 1 ���  
(�C���� 33.3) +��� � 1 ��)�!��T� �*� ��++������ %��S&��'&���#N� (����' 2) 

$�K(C	Q �DMC�()� ddI+3TC+EFV 1 ��� �!L���!��B$&�#�	������+��� � 1 ��)�!��T� �*� 
��++������ %��S&��'&���#N� (����' 2) 

$�K(C	Q �DMC�()� AZT+3TC+IDV+RTV 2 ��� �!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� 
+��� � 1 ���  (�C���� 50.0) +��� � 1 ��)�!��T� �*� ��*��B�C (����' 1) 

$�K(C	Q �DMC�()� d4T+3TC+IDV+RTV 2 ��� �!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� 
+��� � 1 ���  (�C���� 50.0) +��� � 1 ��)�!��T� �*� K*��KL ���� (����' 2) 

$�K(C	Q ����DMC�()� AZT+ddI+IDV+RTV 1 ��� B$&�'!���!L���)�!��T�B$&�#�	��������*�
��!��B$&�#�	������D�� D�K(C	Q ������N 

$�K(C	Q �DMC�()� 3TC+EFV+IDV+RTV 1 ��� �!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� 
+��� � 1 ��)�!��T� �*� $�����'B�$��D���*���(� (����' 2) 

$�K(C	Q �DMC�()� SQV+LPV+RTV 1 ��� �!L���!��B$&�#�	������ +��� � 1 ��)�!��T� �*� 
��++������ %��S&��'&���#N� (����' 2) 

D���� &�������L����)L�)�$��!��B$&�#�	������{ )�$�!Ts� LE������C���#N�D�K(C	Q ���!
���)L��M*N���MB� � 160 ��� �' &�$�!���	�����M�L���)C��B ��������D�K(C	Q � 18 ��� (�C���� 



                                                                                                                                 

 

83 

11.3) K(C	Q ���!���$�!���	�����M�L���)C��B ������������� 1 ���N� ����)�!���	�����M�L���
)C��B ������������'$�!������ �*� !���!L���!��B$&�#�	������ 13 ���N� (�C���� 72.2) B�C%!& 
��!����*��B�C���+��� �� �)�'��!��' �� ����L)+�� �� ��$Z���*���� �L ���o~�)��� !���!L�
K*��KL ���� �����C�	������& �	��� �� �B�$��!��+��)� KL�	!)L "#��M�L���)C��B �����������$�
!���	�����$�!������+�!!���!L���!��B$&�#�	������ �*� AZT (�C���� 38.5) ����	������	
� d4T 
4 ���N� %���	������	
� ddI 1 ���N� M�L���)C��B �����������$�!���	����������$� �*� d4T 
�	������	
� AZT %�� NVP �	������	
� EFV (�C���� 30.8 %�� 23.0 )�$�����') 

�$*�����!���	���'����'��'�)L!��T��h��������!L���!��B$&�#�	���������)C���	�����M�L���
)C��B ����������� &��!&�������L����)L�)�${ (+�!K(C	Q � 143 ��� ���$�K(C	Q ����DMC�()��� 
HAART ��������� ��&�!�' 6 	Y 3 ��*��) !�'���������L����)L�)�${ (+�!K(C	Q � 160 ��� �	
�
� �� 4 ��*��) �' &�!�������L����)�$�!Ts� LE������C���#N�$���'�)L!��T��h�������!���!L���!��
��*��B�C���+��� �� �)�'��!��' �� ��$Z���*���� )��� K*��KL ���� $�!! &�!&�������L����{ %)&
��'�)L!��T��h�������!���!L��� ����L)+��)���! &�!&�������L����{ ��'�)L!��T��h�������!���!L�
���	������& �	���%���� �B�$��!��+��)� KL�	!)L��N�!&��%�����������L����{ B$&%)!)&��
!��$�!��!  

 

!L+!��$�������M!�B�C�����L�)&�	����!��� !�'��!��B$&�#�	������ B�C%!&  
1. 	��������!�'%����  

� ��*��	p��!��!���!L���!��B$&�#�	������D�K(C	Q ����B�C��'������$�!�!L�B	 
� ��*��	p��!��!���!L���!��B$&�#�	������"N�� 
� ��*��+��!��%!CB�%��	p��!��!���!L���!��B$&�#�	������������%��D�K(C	Q � 

2. �L+��T�)� +����C��	rL'�)L!����L�$�)L$D�K(C	Q � 
3. D�C���	�#!\�%�����%!&K(C	Q �D��C��!������!)��!\T������!��B$&�#�	������%��

!��+��!���$*���!L�	��� 
 

!�������L����)�$�!Ts� LE������C���#N�D�!�� L+�����N���N ��$��S���B		rL'�)L���B�C+�L�D�
!���C���K(C	Q �����!L���!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B �����������D�C�!L�!��+��!��%!CB�
	���B�C��Z �#N� ��*��	p��!��!���!L���!��B$&�#�	������������%�� ��*���!��B$&�#�	������+�!
!��DMC�������$��S	p��!��B�C ���$�!��D�C���%�����	�#!\�%!&K(C	Q �%��)L�)�$!��DMC�����
K(C	Q ���&��)&���*��� ���D�CK(C	Q �$�� �$�(C� �$��C�D+�!��� !�'��!��B$&�#�	�����������+�!L��#N�
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4. 
�	��S��)������*�#� 2 �)	����JC$�!"�#&� 	�������%��
�	��)	"�������


�	����*��Z�����)	��	 	�(�)*+������
���� !%�+[� ��#	�������# 
�$*������C�$(����K(C	Q �������	�	
�!�T��#!\� 22 ��� $�����'� �$��Z��& $D�!����'�

����'� �$�&�+��	
����� �$��$���E���� &����!��B$&�#�	����������!L��#N�!�'���������� K�!��

����'� �$��Z��& $D�!����'�� �$�&�+��	
���� &��%���� 2 �&�� $��&� Kappa statistic (κ) 
��&�!�' 0.50 �& �K�!������'� �$��Z��& $D�!����'�� �$�&�+��	
���� &��%�����&����� 1 

%��K(C L+�� $��&� Kappa statistic (κ) ��&�!�' 0.57 %��K�!������'� �$��Z��& $D�!����'�

� �$�&�+��	
���� &��%�����&����� 2 %��K(C L+�� $��&� Kappa statistic (κ) ��&�!�' 0.53 %��� &�
%������N� 2 �&��%��K(C L+�� $�� �$��Z�)��!��D�����'��DMC 
 
�$�������"	  	�%�	�!� 	��!"�#
��[���[  

1. � �$�!��	��'	����!Ts� LE�)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������D�C$�
������������L�$�)L$$�!�#N� �����N 

1.1 �!Ts� LE�)L�)�$��!��B$&�#�	�����������$���E�!�'����� ��!���!L� 

 !�� L+�����N���N$���N�K(C	Q �����!&�%�����D�$&�����L�$DMC��)C��B ��������    
"#����!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� $���N���!�������+�!L��#N�D�����%�!���!��
��L�$DMC�� %����!�������+�!L��#N��$*��K(C	Q �DMC���	
������ ������#N�B	 +#�� �
+������!Ts� LE�)L�)�$��!��B$&�#�	������D�K(C	Q ����DMC�� ���%'&�)�$���� � ��
)&��� �����$���E�!�'!���!L���!��B$&�#�	������ �M&� 

- �!Ts� LE�D�!��)L�)�$K(C	Q ������L�$DMC�����N�%�! 
- �!Ts� LE�D�!��)L�)�$K(C	Q ����B$&%�����!��!��)L��M*N���MB� � 
(Asymtomatic HIV) 

- �!Ts� LE�D�!��)L�)�$K(C	Q ����$���!��%���!��)L��M*N���MB� � 
   (Symtomatic HIV) 
- �!Ts� LE�D�!��)L�)�$K(C	Q ������ 
- �!Ts� LE�D�!��)L�)�$K(C	Q ����$�!��)L��M*N�h ���!�� 
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��� �!��)L��M*N�B �����MB� � 
��*���+�!D�'�����N���!������!L��#N���!+�!+��	
�K�+�!�����K(C	Q �DMC

%�C  ��+$�����)��!L�+�!!��)L��M*N�B �����MB� ����K(C	Q � �����N�� ���C���!Ts� LE�
���M���+�D�!��%�!��!\T���!��B$&�#�	����������!L�+�!!��DMC����!+�!��!��
����!L�+�!!��)L��M*N���MB� � �M&� ��������C�	������& �	��� ��!���C������ 
��!��	 ����\� �	
�)C�  
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D�!�� L+�����N���N�	
������!��)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC������!L��#N�   
%)&�������!Ts� LE�+��!��%��%!CB���!��B$&�#�	������+�!!��DMC�� "#��!�� L+�����N���N
�$*���C��'��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��  �& �D�&����M!�+�	��������!�'%���� 
���!��%+C�D�C%�������' �& �!��+��!��%��%!CB���(&D������L�L+���%����  

3. ��!+�!!�������L����)L�)�$��!��B$&�#�	����������!L��#N�%�C  ����M!�� �$��& ��& $D�
!��D�C!��'�L'���������M!��$%!&K(C	Q �)L��M*N���MB� ��C � �����$��S���%� ���
	rL'�)L��� �!Ts� LE�%���(&$*�)&��� �����C���#N�D�!�� L+�����N���N B	�	
��!Ts� LE���#��D�!��
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B$&�#�	�����������++��!L��#N�D�K(C	Q ����DMC��)C��B �������� 
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DMC��)C��B ������������)&��T�!��$!��'�L�����%��� M��Ts� �����(&D��(	%''!��
�����L�����	
������� LM�M�� %��$�����M!���C�B	�����L����)L�)�$��!��B$&�#�
	������+�!!��DMC��)C��B ��������D���L�L!����!���*�M� L)D�C�&�%$&��*���(!�C�����
	�������� )�$�!Ts� LE������C���#N�  

2. � �$�!���������)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������D�K(C	Q �
����!���*��� B�C%!& ����!�� NAPHA ����!��	��!������$ �	
�)C� ��++���L�$)C�
�����L����)L�)�$��!��B$&�#�	������+�!!��DMC��)C��B ��������D�K(C	Q ����D�$&��!
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���������	�����
������������ 
�����	 ����
	��	 �����������	���	���� ��	����	��	������� �� 

Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitors (NRTIs)       
Didanosine Videx® Buffered tablet   >60 kg  <60 kg  

(ddI) Videx EC®  50 ��� 100 mg  Tabs 400 mg IJ
 24 ��.���� 250 mg IJ
 24 ��.
    EC capsule 250 mg    200 mg IJ
 12 ��. 125 mg IJ
 12 ��. 
      EC 400 mg IJ
 24 ��. 250 mg IJ
 24 ��. 

Lamivudine Lamivir® tablet 150 mg  150 mg IJ
 12 ��.  
(3TC)   oral solution 10 mg/ml        

Stavudine Zerit® capsule 20, 30 ��� 40 mg  >60 kg  <60 kg  
(d4T)     40 mg IJ
 12 ��. 30 mg IJ
 12 ��.  

Zidovudine Retrovir® capsule 100 mg >60 kg  <60 kg  
(ZDV, AZT) Antivir® syrup 10 mg/1 ml  300 mg IJ
 12 ��. ���� 200 mg IJ
 12 ��. 

      200 mg U�	 ��� 300 mg U�V�  
AZT / 3TC Combid® tablet 1 U�V� IJ
 12 ��. 

  Zilavir® AZT 300 mg+3TC 150 mg     
Non-Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitors (NNRTIs)       

Nevirapine  Viramune® tablet 200 mg  ��	�U�Y��Z� 200 mg IJ
 24 ��. U�[�U��	 14 ���  
(NVP) Neravir®  oral suspension 10 mg/1 ml ]	
��^� 200 mg IJ
 12 ��. 

Efavirenz  Stocrin® capsule 200 mg  600 mg IJ
 24 ��. ���� 
�̀���� 
(EFV)   tablet 600 mg        

Protease Inhibitors (PIs)         
Indinavir Crixivan® capsule 200 ��� 400 mg  Unboosted IDV 800 mg IJ
 8 ��.  
(IDV)     ���� IDV 800 mg �̀��
�� RTV 100-200 mg IJ
 12 ��. 
      ���� IDV 400 mg �̀��
�� RTV 100-400 mg IJ
 12 ��. 

Ritonavir  (RTV) Norvir® capsule 100 mg  ��
�� RTV �̀��
�� IDV ���� SQV Ue���U�[� boosted 
Lopinavir/Ritonavir Kaletra® capsule LPV 133.3 mg+  3 U�V� IJ
 12 ��. 

(LPV/r)   RTV 33.3 mg (LPV 400 mg+RTV 100 mg)  
Nelfinavir Viracept®  tablet 250 mg 1,250 mg IJ
 12 ��. ���� 
 (NFV)     750 mg IJ
 8 ��. 

Saquinavir  Fortovase®  capsule 200 mg  SQV 400 mg �̀��
�� RTV 400 mg IJ
 12 ��. ���� 
(SQV) Soft gelatin    SQV 1,000-1,600 mg �̀��
�� RTV 100 mg IJ
 12 ��.  

�	��Z���� 3 ��Y�           
d4T / 3TC / NVP  GPO-vir®S30 d4T 30 mg + 3TC 150 mg + NVP 200 mg   1 U�V� IJ
 12 ��. 
AZT / 3TC / NVP  GPO-vir®Z250 AZT 300 mg + 3TC 150 mg + NVP 200 mg   1 U�V� IJ
 12 ��. 
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�������	������
���������������
������������� ����	����!�"������#�$�� 
�����	 ��� ��Ij��jkZ�
e�̀�� ��� ��Ij��jZ���
e�̀�� 

Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitors (NRTIs)     
Didanosine CrCl (ml/min) >60 kg <60 kg k�`Z��������	��	 

  30-59 200 mg/��� 125 mg/���   
  10-29 125 mg/��� 100 mg/���   
  <10 125 mg/��� 75 mg/���¶   
  CAPD ���� HD ������	��	U����� CrCl<10   

Lamivudine CrCl (ml/min)     k�`Z��������	��	 
  30-49 150 mg IJ
 24 ��.     
  15-29 150 mg ��n�����^� ]	
��^� 100 mg/���   
  5-14 150 mg ��n�����^� ]	
��^� 50 mg/���   
  <5 ���� HD 150 mg ��n�����^� ]	
��^� 25 mg/���   

Stavudine CrCl (ml/min) >60 kg <60 kg k�`Z��������	��	 
  26-50 20 mg IJ
 12 ��. 15 mg IJ
 12 ��.   
  10-25 ���� HD 20 mg IJ
 24 ��. 15 mg IJ
 24 ��.   

Zidovudine CrCl (ml/min)     k�`Z��������	��	 
  ≥10 k�`Z��������	��	     
  <10 ���� HD 100 mg IJ
 8 ��.     

Non-Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitors (NNRTIs)  
Nevirapine  k�`Z��������	��	 ���������	����I�	 HD ��j
U�j���
	��� 
Efavirenz  k�`Z��������	��	 ����`	����������� 

Protease Inhibitors (PIs)       
Indinavir k�`Z��������	��	 ��� ��Ij��jZ���
e�̀���	�
�	� 

       pn��J���� (cirrhosis) ��������	� 
        U�[� 600 mg IJ
 8 ��. 

Ritonavir k�`Z��������	��	 ����`	����������� 
Lopinavir/ Ritonavir k�`Z��������	��	 ����`	����������� 

Nelfinavir k�`Z��������	��	 ����`	����������� 
Saquinavir  k�`Z��������	��	 ����`	����������� 

�	��Z����         
GPO-virS30 k�`�����	���� 
GPO-virZ250 k�`�����	���� 
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Drug Interactions: Contraindicated Combinations 

��8$��� 
�����!
���9
�$����� 
���
������������ 

���
������������ �������"�� 

Ca++ channel 
blocker 

Bepridil RTV, APV, ATV - 

Antiarrythmics 
 

Flecainide, 
Propafenone 

RTV, LPV/r, FPV 
 

- 

 Amiodarone, quinidine RTV - 

Lipid lowering Simvastatin, Lovastatin �	
�J`� PIs IJ
Z��, DLV Pravastatin, Fluvastatin, 
Atorvastatin, Rosuvastatin 

 Atorvastatin NFV, LPV Pravastatin, Fluvastatin 

Antimycobacterials Rifampin �	
�J`� PIs IJ
Z�� �
U�� SQV +RTV 
�	
�J`� NNRTIs IJ
Z�� �
U�� EFV 

Rifabutin 
 

Antihistamine 
 

Astemizole, Terfenadine 
 

All PIs, DLV, EFV 
 

Loratadine, Fexofenadine, 
Cetirizine, Desloratidine 

Antineoplastics Irinoteacan ATV - 
GI Cisapride All PIs, DLV, EFV - 

 H2 blockers,  
Proton pump inhibitors 

DLV, ATV - 

Neuroleptic Clozapine RTV - 

 Pimozide All PIs - 
Psychotropic Midazolam†, Triazolam All PIs, DLV, EFV Temazepam, Lorazepam, 

Oxazepam 

 Alprazolam DLV Temazepam, Lorazepam, 
Oxazepam 

Ergot alkaloids Ergotamine All PIs, DLV, EFV - 
Herbs St. Johnus wort All PIs & EFV, DLV Temazepam, Lorazepam,  

Oxazepam 

† �	]]��� Midazolam k���`	�������������
�wjIj���U�[� single dose 
NNRTIs=non-nucleside reverse transcriptase inhibitor, PIs=protease inhibitors, 
APV=amprenavir, ATV=atazanavir, DLV=delavirdine, EFV=efavirenz, RTV=ritonavir, SQV=saquinavir  
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Drug Interactions: ����8$� NRTIs 

�� zidovudine (AZT) stavudine (d4T) didanosine (ddI) 

Methadone UeY���̀	 AUC ����	 AZT 43%  
���ZY�Z	� ADRs ]	
�	 AZT 

��������	 d4T 27% 
�Z̀k�`Z��������	��	 

���̀	 AUC ����	 ddI tablet 
63% ���eY]	�w	����UeY��
��	��	 ddI ����U��j���k��� 
ddI EC 

Ribavirin �����^�zI{Y|����	 AZT ���
��j
U�j���
	����	�̀��
�� 

- UeY}�~�
	�U
Y� ADRs ]	
�	 
ddI ��j
U�j���
	����	�̀��
�� 

didanosine  
(ddI) 

- UeY��~�
	�U
Y� ADRs k��
` 
peripheral neuropathy, lactic 
acidosis, pancreatitis ]	

	�
���	 ddI ��� d4T �̀��
��  
p	�j��	�]�	U�[�Z�����	�̀��
�� 
������	��`	����������� 

- 

Atazanavir  
(ATV) 

- - ���������I	��	 ATV 
`��
�	 ddI tablet 2 ��.��������
�	 ddI tablet 1 ��. 

Indinavir  
(IDV) 

- - ���������I	��	 IDV �`	�
]	
�	 ddI tablet ��`	���� 
1 ��. 
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Drug Interactions: ����8$� PIs !�"� ����8$� NNRTIs  

��8$��� 9"���� ���
������������ 

Antifungal Ketoconazole IDV: UeY��������	 IDV 68% �����������	��	 IDV U�[� 600 mg IJ
 8 ��. 

  RTV, LPV/r: ����� Ketoconazole UeY���n^� 3 UI`	 �����^� k�`������	 
ketocanazole �	

�̀	 200 mg Z̀���� 

  NVP:  ����� ketoconazole ���� 13% �������� NVP UeY���n^� 15-30%  
k�`�����	�����̀��
�� 

 Voriconazole �	����̀��
�� EFV 
k�`�j�����
��
	����̀��
���	
�J`� NNRTIs, NFV, ATV, APV, FPV, LPV/r 

 Itraconazole ����	��	 IDV U�[� 600 mg IJ
 8 ��. 
k�`������	 Itraconazole �	

�̀	 200 mg ����� 2 ���^� 

Oral 
contraceptives 

- p	���̀��
���	 RTV, NFV, APV, EFV, LPV/r, NVP, FPV ����J�
�	U�Y�����Y{j
�����̀����� 

Anticonvulsants Phenobarbital, 
Phenytoin, 
Carbamazepine 

��j
U�j���
	����	 carbamazepine �̀��
���	 IDV 
��j
U�j���
	����	 phenytoin �̀��
���	 LPV 

	����	
�J`� NNRTIs ���� �	
�J`� PIs �̀��
���	
�J`� anticonvulsants ���
]����	��`	��������������ZY�Z	���`	��
��Y� �����	]eY]	�w	���	 
valproic acid 

Methadone - �	 NVP ��� �	 EFV �	]]���������	 methadone  
�	
�J`� PIs IJ
Z���	]]���������	 methadone (�
U���	 IDV)  

Antibiotics Clarithromycin 
	����̀��
���	 RTV, LPV/r, DLV ���������	��	clarithromycin ����� ��
kZ�	� 

Erectile 
dysfunction 

Sildenafil 
	����̀��
���	
�J`� PIs ����	 DLV �������	��	 Sildenafil U�[� 25 mg 
IJ
 48 ��. 

 Vardenafil 
	����̀��
���	
�J`� PIs ����	 DLV �������	��	 Vardenafil U�[� 2.5 mg 
IJ
 24 ��. 

 Tadalafil 
	����̀��
���	
�J`� PIs ����	 DLV �������	��	 Tadalafil U�[� 10 mg 
IJ
 48 ��. 

 

NNRTIs=non-nucleside reverse transcriptase inhibitor, PIs=protease inhibitors, 
APV=amprenavir, ATV=atazanavir, DLV=delavirdine, EFV=efavirenz, RTV=ritonavir, SQV=saquinavir  
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1. HIV-drugs with overlapping toxicities 
2. �	
	�k�`en��������Z̀�����I	�U�Y��	�	� 
3. �	
	�k�`en��������Z̀�����U���� 
4. �	
	�k�`en��������Z̀������Y����� 
5. �	
	�k�`en��������Z̀���������	I 
6. �	
	�k�`en��������Z̀�����kZ 
7. �	
	�k�`en��������Z̀�����U��I���Y
 
8. �	
	�k�`en��������Z̀��������Y�J�
�� 
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Ocular Effects 

Cidofovir 

Didanosine 

Ethambutol 

Linezolid 

Rifabutin 

Voriconazole 

Nephrotoxicity 

Acyclovir 

(IV, high dose) 

Adefovir 

Amphotericin B 

Cidofovir 

Foscarnet 

Indinavir 

Pentamidine 

Tenofovir 

Aminoglycosides 

 

Peripheral 
Neuropathy 

Didanosine 

Isoniazid 

Linezolid 

Zalcitabine 

Stavudine 

 

Rash 

Abacavir 

Atazanavir 

Atovaquone 

Amprenavir 

Cotrimoxazole 

Dapsone 

Delavirdine 

Efavirenz 

Fosamprenavir 

Nevirapine 

Sulfadiazine 

Voriconazole 

Bone Marrow 
Suppression 

Amphotericin B 

Cidofovir 

Cotrimoxazole 

Cytotoxic 

Chemotherapy 

Dapsone 

Flucytosine 

Ganciclovir 

Hydroxyurea 

Interferon-∝ 

Linezolid 

Peginterferon-∝ 

Pyrimethamine 

Ribavirin 

Rifabutin 

Sulfadiazine 

Trimetrexate 

Valganciclovir 

Zidovudine 

Primaquine 

Pancreatitis 

Cotrimoxazole 

Didanosine 

Lamivudine 

(children) 

Pentamidine 

Ritonavir 

Stavudine 

Zalcitabine 

 

Hepatotoxicity 

Azithromycin 

Fluconazole 

Isoniazid 

Itraconazole 

Ketoconazole 

Nevirapine 

NRTIs 

PIs 

Rifampin 

Voriconazole 

Clarithromycin 

Delavirdine 

Efavirenz 

Rifabutin 

 

1. HIV-drugs with overlapping toxicities 
Diarrhea 

Atovequone 

Clindamycin 

Didanosine 

(buffered 

formulations) 

Nelfinavir 

Lopinavir/r 

Ritonavir 
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2. ��������	
������������������������� 
��������	
������� ����������� ���������!�� ����"���!���� lab #"�����#��� ����$�����#"������ ������%� 
Gastrointestinal 

intolerance 

��������	
���

��
������� 

�
�������� 

- ����� PIs ������ 

- AZT 

- didanosine 

- nevirapine 

� ������������� �������
���! 

��"��#�$�� 

� "�%&'�� *���+�' ��
��*� 

��������	
�����
������� 

� ��*����� ����!������.2��� 

nelfinavir,  

   lopinavir/ritonavir, 

   didanosine tablet (buffered) 

� �����!�����'�����*�

*������ 2����
*����"�%&'�� 

*���+�' ��
��*� (�����'�� 

didanosine $�� Unboosted 

indinavir ��$'�'5�.�� 

��!�����'���*�*����) 

� �������!�����*����*������

$��*���+�'��%*��$����*���+� ��%&*

�
*�����+&*������	
67#' 

� *������������*� 

� .'��8+�+&*����"�%&'�� *���+�'��

���� *���	���8�.����$�� *���+�'

��*'��!�����'�����'�����*
�9 ��%*

���+&�'��:'�����'�����*
�92'	
*%&'�+&��

"�*��!*������*��!!����
	'*���� 

� .'��8+�+&��*����� *���	���8�.�����

���� antimotility 
�$�� loperamide  

� .'��8+�+&��*�������'$�� *���	���8�

.�������%*$�� ORS 

Hepatic events 

(nevirapine-

associated 

symptomatic ����7� 

hepatic necrosis) 

nevirapine 

(NVP) 

� ��%&*��	&���'.2��� NVP  

�+"�� CD4 ��� 

     �;	� > 250 cell/mm3 

     2�� > 400 cell/mm3 

� ���������?�;	� (�����#�

�;	���#�"��@9) 

� �+��
�! ALT ��%* AST 

����������	��*'��	&�.2��� 

� �	
�2%#*������!*����!!+

��%*J+ 

� �+��"��!������
%&����� 

��	
����+&��
.' 

2������
��9$��

6*������	&�.2���  

$���������!
�

�'�7����
��9�+&

18  

� �+"�� AST ��%* ALT > 1.25 

����6*�"�����	!' 

� flu-like syndrome 

��+�!���' ("�%&'�� *���+�' 

��
������'%#* *�*'$��) ��


��*� ������%*� �+6�������!�%&'

��%*���W
� *���+���
5��'	'

��:' fulminant hepatic failure 

������! encephalopathy $��

�!������������*��� 50 ��	
�%&'

�	��'������
��� 

� ��	&��� NVP 200 mg ��� 24 

2�.   .' 2 ���
��9$��6*����

.2��� 

� .��"5�$'�'5����������+&����!

*����$�
��+&*����	
67#'$��.��

����������!$���9�����	
*����

��!*����!$��/��%*�%&'��'$��  

� �	
��� ALT $�� AST ��*'

��	&�.2���$������.2��� 2 

���
��9 

� ���
�����'�����*
�9$�����+&�+�	X

��*��!������ ��������*%&'6*���!*����! 

$���5�������X�.������������*����  

� .'��8+�+&���
��$���*������+*����

*��� .���	
���*����*������*�'%&*�

�'����*������
+67#' 

� ���� rechallenge 
��� NVP  

� .'��������+&��	
��!*����!�+&����'$��

��� NVP *���	���8�.���� efavirenz  
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��������	
������� ����������� ���������!�� ����"���!���� lab #"�����#��� ����$�����#"������ ������%� 
Hepatotoxicity 

(clinical hepatitis 

��%* asymptomatic 

serum transaminase 

elevation) 

��������.' 

� ����� NNRTIs 

� ����� NRTIs  

� ����� PIs   

 

� �	
�2%#*������!*����!!+

��%*J+ 

� �	
������%#*��� 

� .2����+&�+�	X��*��!����


��� 

 

NNRTIs: �5����!

�� NVP ����!

.' 12 ���
��9

$��6*������	&�

.2��� 

NRTIs: >6 �
%*' 

67#'��������

��	&�.2��� 

PIs: ��*


���������+&.2��� 

 

� �+"�� AST ��%* ALT > 1.25 

����6*�"�����	!' 

� NNRTIs: ��$�
�*����

��%*�+*�������5����������� 

�2�' "�%&'�� '#5��'���
 

*�*'���+� *����	
�%&'����
���

.'��������+&.2��� NVP 

� NRTIs:  

         AZT, didanosine $�� 

stavudine �5�.����	
�	X��*��!

���@��� lactic acidosis �+&�+

��������� mitochondria 

toxicity 

        .'��������+&�	
�2%#*������!

*����!!+ *����	
*�����5���	!

6*���"����������
�� 

Lamivudine ��%*��	
@���
%#*

�� lamivudine 

� PIs: �
���&����$�
�

*���� !�����*���+"�%&'�� 

'#5��'���
 ������%*������%*�  

� �������������"������ LFTs 

��*'��	&�.2���$������.2��� 2 

���
��9 �������'�#'��� 6 �
%*' 

���������*%&'�+&�5�.����	
�	X��*��! �2�' 

$*��*\*�9 ����	
�2%#*������!*����! 

������
����%*���
%#*�� lamivudine 

� .'��������+&$�
�*���� .�����
�����'

�����*
�9$����*%&'�+&�+�	X��*��!������ 

$����*�'*����$�
�����$�� LFTs �+

"���
����:'���	 ��*'��	&�.2������'����

�*
�9.���*+�"��#��+&��.2����+&�����������5�

.����	
�	X��*��! 

� .'��������+&��$�
�*���� ����!����+"�� 

ALT >5-10 ����6*�"�����	 *���	���8�

���
�����'�����*
�9 $����*.��"�� ALT 

�
����:'���	��*'��	&������'�����*
�9 

��%*���+&�'��:'�����.����+&��.2����+&�����

������5�.����	
�	X��*��! 
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��������	
������� ����������� ���������!�� ����"���!���� lab #"�����#��� ����$�����#"������ ������%� 

Pancreatitis � didanosine 

(ddI) 

� .2��� ddI 

������! 

stavudine (d4T) 

� �+������	��!*�*'*����! 

� �	
������%#*��� 

� �+��
�!'#5����.'��%*
��� 

� .2��� ddI ������! d4T 

� �+��
�!�� ddI .'��%*
��� 

  

����!@��.' 6 

�
%*'$��6*����

.2��� 

�"�%&'�� *���+�' ��
��*�����

��!�����'*����  

��+"�� Serum amylase $�� 

lipase ��	&�67#' 

���"��.2� ddI .'��������+&�+

������	��!*�*'*����! 

���+���+&�����.2� ddI 

������! d4T  

 

� ���
���+&"�
�������:'������ 

� .��������X����*���� 
�$�� �
'#5�

$��*���� .�����'#5������*
��%*

5� 

.����$����
 

 

106



 

107

3. ��������	
��������������"&�� 
��������	
������� ����������� ���������!�� ����"���!���� lab #"�����#��� ����$�����#"������ ������%� 

Bone marrow 

suppression 
�$�� 

� Anemia 

� Neutropenia 

� Thrombocytopenia 

AZT � ��������*
�9 

� 6'�
�� AZT �+&.2���

���������!'#5��'�����

6*�������� 

� �+@��� anemia ��%* 

neutropenia *���$��� 

� .2����+&�+^�_	`�
6

���
������
��� �2�'  

cotrimoxazole, 

dapsone, 

pyrimethamine, 

primaquine, 

sulfadiazine,  

���"�+!5�!�
 

2 ���
��9

���������	&�.2��� 

j �����
%*' 

� Anemia 
�$�� J+
 ��
?+�X� 

��+�'?+�X� *�*'���+���� �'��

�%
����:'�� ��:'��'  

(�+"�� Hgb< 10 ����/
�.) 

�Neutropenia 
�$�� �+6� 

(�+"�� ANC<1,300 /�!.��.) 

� Thrombocytopenia 
�$�� �+

�#5���%*
**�����5���� $6'

$��6� ��%*
**�����$���|}' 

�+��%*
�5��
� 

(�+"�� plt<125,000 /�!.��.) 

 

� ��+���+&�����.2� AZT .'

��������+&�+"�����+&�� 

� �����:'�
� "����+���+&��

���.2����
6���
�����*%&'�+&

*���5�.����	
@����
6���
�� 

� �	
��� CBC with 

differential ��*'.2���$��

���������	&�.2��� 2 ���
��9, 4 

���
��9 $�� 8 ���
��9 

�������'�#'��� 6 �
%*'  

� ���+&�' AZT ��:'�� stavudine ��%* 

didanosine 

� *���	���8����
.2����+&.2�����
����+&

�+^�_	`�
6���
��  

� .'��8+�+&��	
@��� neutropenia .��

�	���8�������*%&'$�����X���������� 

*��.��������X�
��� filgrastism 

� .'��8+�+&��	
@��� anemia .��

�	���8�������*%&'$�����X���������� 

*���	���8�.����%*
 ��%* 

erythropoietin 

Bleeding  

 

����� PIs � �������\+��|~��+��+&.2�

������� PIs 

 

2-3 ���
��9 � �+$'��'����%*
**��+&

��	
67#'�*�!�	��86�* ������'%#* 

soft tissue $��*���!

�}������+��%*
 (hematuria) 

� �	���8�.2�������� NNRTIs 

$�'������� PIs .'�������\+��|~

��+� 

� �	
���@�����%*
**��+&

��	
67#'�*� 

� *����*�.2���	�@�8�96*� Factor VIII 
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4. ��������	
�������������'������ 
��������	
������� ����������� ���������!�� ����"���!���� lab #"�����#��� ����$�����#"������ ������%� 

Skin rash nevirapine  

(NVP) 

efavirenz 

(EFV) 

NVP 

� ��?�;	� 

� 2���*�2+�  

� 2�� hispanic  

� "'�	�
5�2��$*|�	��' 

EFV 

� �
W� 

2 ��' j ����

���
��9�������

��	&�.2��� 

� �%&'���'.�;�*���.'��
�!

��'$��'�*��7���'���� 

���X8���:' diffuse 

maculopapular rash �+&�+

*����"�'����
�����%*���W
� 

� �%&'��'$�� ����!������!6� 

��%*�+�%&'�+&��%&*!��	� 

� ��	&��� NVP 6'�
 200 mg 

��'��"��#� .' 2 ���
��9$��6*�

���.2��� 

� .��"5�$'�'5����������+&����!

*����$�
��+&*����	
67#'$��

�����	!��	��� 

� ��+���+&�����.2� steroid .'

������� 2 ���
��9$��6*����

.2��� NVP �'%&*����*����	&�

*�!��	���89�����	
�%&' 

� �%&'��'$��'�*��7���'���� *��.�����

���X�
����� antihistamine ��%*���� 

TA milk lotion $��.2������'�����*
�9

��*� 

� �%&'��'$���+&�+���X8���:'����'#5�.� �+6� 

�+�%&'�+&��%&*!��	� ��$
� !�� ��%*�+*����

��
6�* .�����
����'�+  

� �����	
�%&'67#'.' 18 ���
��9$��6*�

���.2� NVP .������ LFTs ����
��� 

Stevens-Johnson 

Syndrome (SJS)/ 

Toxic epidermal 

necrosis (TEN) 

    NVP >  

EFV $�� 

DLV 

�!�����'���

��	
 1-2 ���

����� APV, f-

APV, ABC, 

ZDV, ddI, IDV, 

LPV/r, ATV 

NVP 

� ��?�;	� 

� 2���*�2+�  

� 2�� hispanic  

� "'�	�
5�2��$*|�	��'  

2 ��' j ����

���
��9�������

��	&�.2��� 

� *��������	��'�� 
�$�� �%&'

���*�������!��:'$�������%&*!�

2�*���� �� ��%**�������? �%&'

*������	
��:'����'#5� (blister 

��%* bullae) $��
5��'	'��*�

��:'�'%#*�����%*���
�*�

**���:'$��' 

�*����$�
���&�������� 


�$�� 6� ���.����'��W� ��


��%&*�����'%#*������ ��
6�* 

��
������'%#* 

� ��	&��� NVP 6'�
 200 mg 

��'��"��#� .' 2 ���
��9$��6*�

���.2��� 

� .��"5�$'�'5����������+&����!

*����$�
��+&*����	
67#'$��

�����	!��	��� 

� ��+���+&�����.2� steroid .'

������� 2 ���
��9$��6*����

.2��� NVP �'%&*����*����	&�

*�!��	���89�����	
�%&' 

 

� ���
���.2������'�����*
�9������

$�����+&*����:'�������5�.����	
 SJS 

��%* TEN 
�$�� Bactrim®, Dapsone 

� .��������X����*���� �2�' ���X�

$���+&��	
67#' .�����'#5������*
��%*



5� .�����*���������*
��%*

5� .��

��$����
��%*���
6� .'��8+�+&�����

����	
�2%#*$!"�+��+�J#5�J�*' *��.�����

���X�
�������	2+�'��+&�+^�_	`����� 

� ��"�� rechallenge 
��� NVP 
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5. ��������	
������������������ 
��������	
������� ����������� ���������!�� ����"���!���� lab #"�����#��� ����$�����#"������ ������%� 

CNS effects � efavirenz 

(��	
�������

��*��� 50 6*�

��������+&.2���) 

 

� �+��"����	�����*'.2�

�� 

� .2����+&�+����*��!!

���������'���� 

���������	&�.2���

"��#�$�� $�����

�����*�.' 2-4 

���
��9 

 

� �+*����*����'�*� 1 *���� 


�$�� �%'�� '*'�����!  

�}'������%*�}'�	
���	  

��+�'?+�X� ���+���_	 J7��?��� 

��������*' *��������	�

�5���	! "	
��������� 

.��"5�$'�'5��������.�� 

� ��!�����'����*''*' ��%* 

2-3 2�&������*''*' ��%&*�
��

��*��!!���������'���� 

� ��!�����'���*'��*����� 

��%*��+���+&�������'������

�%#**�����+&�+6��'��� ��%&*

��*���'���
�
J7����+&���

��	'� 

� ��+���+&������5���'��!

�"�%&*�����.'2��� 2-4 ���
��9

$��6*����.2��� 

� *������������*��������.2���� 

2-4 ���
��9 

� .'��8+�+&*����������$���!��' 

2+�	�����5���'6*�������� *���	���8� 

���+&�'��:'�����*%&' 
�$�� NVP ��%* 

����� PIs 

Peripheral 

neuropathy 

� didanozine 

(ddI) 

� stavudine 

 (d4T) 

 

 

� �+*����2������%*

������������*'.2��� 

� .2��� ddI ������! d4T 

� ��������*
�9 

� .2���*%&'�+&*����:'

������.����	
 peripheral 

neuropathy 
� �2�' 

isoniazid 

�������
��9�7�

�����
%*'

���������	&�.2��� 

�*������	&�
��� *����2� 

$������!���"�������7�!�	��8

'	#���������$������ �!!�*�

�������!�	��8$6' �������

'�#'*���*���5���	!���67#' �
�

��
$��2���7�'�*� 

� �����:'�
� "����+���+&��

���.2���.'��������+&�+"�����+&��

��%* ��+���+&�����.2���������'

�+&*���5�.����	
*���� 

peripheral neuropathy 

� �	���8��
6'�
�� d4T 
�$�� �


6'�
�� 40 ��. ��:' 30 ��%* 20 ��. 

��%*6'�
�� 30 ��. ��:' 20 ��%* 15 ��. 

� �	���8����+&�'���+&"�
�����:'������

��%&*��������+*����2�$������!���

"�������7�!�	��8'	#�������%*���� 
�$�� 

���+&�' d4T ��:'  AZT ��%*���+&�' ddI 

��:' AZT ��%&*��*���'�����	
*�������� 
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6. ��������	
��������������� 
��������	
������� ����������� ���������!�� ����"���!���� lab #"�����#��� ����$�����#"������ ������%� 

Nephrolithiasis/ 

urolithiasis/ 

crystalluria 

IDV � �+������	��:''	&�.'� 

� ��������+&
%&�'#5�'�*� 

� �+��
�!�� IDV .'

��%*
��� 

� .2� IDV ��:'����'�' 

��	
����.
�W
� 

(�
�������+&����

�+&�������
%&�'#5�

�
��) 

� ��
�+6��� $��/��%* ��


��*� �}�����!�*�$��  

��
�����}����� 

� .��"5�$'�'5��������.��
%&�'#5�

*����'�*� 1.5j2 �	����*��' 

� .��"5�$'�'5��������.��
%&�'#5�

���67#'��%&*�}������+�+�6�� 

� �	
��� UA $�� serum 

creatinine ��� 3-6 �
%*' 

� ��	&���	��8'#5��+&
���!��*��' 

� ���X�*������
 

� *�����	���8����+&�'�� 

� �	
�����
��
�!��.'��%*
 

 

Nephrotoxicity IDV 

 

� �+������	��:'��"� 

� .2���*%&'�+&�+�	X��*�

����
��� 

IDV: �����
%*'

���������	&�.2��� 

 

� IDV: �����$�
�*���� 

� ������������

��*���	!��	��� 

IDV: ��
�! serum creatinitne 

��	&�67#' �!�'*�.'�}�����  

��	
 hydronephrosis ��%*  

renal atrophy 

 

� ��+���+&�����.2����+&�+�	X��*

�����
��� 

� �	
��� UA, serum 

creatinine, serum potassium, 

serum phosphorus .'����+&�+

"�����+&�� 

 

� ���
���+&"�
�����:'������ �
���&��

*�����������:'���	 

� ���X����*���� 

� *����*�.�� electrolyte �
$�'.'!��

����+&�+6�*!��.2� 
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7. ��������	
���������������#���"�� 
��������	
������� ����������� ���������!�� ����"���!���� lab #"�����#��� ����$�����#"������ ������%� 

Lactic acidosis/ 

hepatic steatosis +/- 

pancreatitis (severe 

mitochondria 

toxicity) 

����� NRTIs

�
������ d4T, 

ddI, ZDV 

� .2� d4T + ddI 

� .2�������� NRTI ��:'

����'�' 

� ��?�;	� 

� *��'��%*�+"�� BMI ��� 

� �;	��+"��@9 

 

> 6 �
%*'67#'�

���������	&�.2��� 

� *����$�
�.'����$��

��:'*����6*���!!����
	'

*�����+&���5����������� 

("�%&'�� �!%&**���� ��
��*� 

*���+�') '#5��'���
$��

*�*'���+� �������'�#'�������

��	&��+*�������.����'��W� 

���.���W� ������%*� �����%*� 

������'%#**�*'$�� J7� �+'�� 

� ������������

��*���	!��	��� 

↑    Lactate > 5 mmole 

↓ Arterial pH < 7.0 

↓ Serum bicarbonate 

↑    Anion gap (Na-Cl-CO2) 

> 16 

↑ LFTs, PT, Bilirubin  

↓    Serum albumin 

↑ Amylase $��  lipase .'

��8+�+&��	
��!*�*'*����! 

� ��$'�'5����������
�! 

lactic acid ��:'����5�.'�������

������ "��������
�! lactic 

acid �������8+�+&��������+��
�! 

bicarbonate .'��%*
�&5� ��%*�+ 

anion gap ��� ������!�+*����

$�
�6*� lactic acidosis  

     

 

� ���
���.2������'���������� .'�������

�+&�+*�������"�	'	� �+������	���.2���

���'���� $���+��
�! lactate > 5 

mmole 

� ���X����*���� �
���������.��

���'#5�  

� !�����*���5���:'��*�
���!!

"��9!*�'�2'	
�+
 hemodialysis ��%* 

hemofiltration ���*���������*


��%*
 �"�%&*�2������.� 

� �+��8+?7�X���� ���.2� thiamine 2'	


�+
������$��@��� hyperlactatemia 


�*������
��W� 

� ���������
�! lactate �+"�����	 .��

�	���8���	&�������� NRTI �+&�5�.����	
 

mitochondria toxicity 
��&5� 
�$�� 

ABC, 3TC, TDF, FTC ��%*�	���8����

.2�������� PIs+NNRTIs 
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��������	
������� ����������� ���������!�� ����"���!���� lab #"�����#��� ����$�����#"������ ������%� 

Lactic acidosis/ 

rapidly progressive 

ascending 

neuromuscular 

weakness 

d4T � .2� d4T ��:'����'�' > 6 �
%*'67#'�

���������	&�.2��� 

 (����������+*����

$6'6�*�*'$��

@��.'���+&��'�7����+&

���
��9) 

� Ascending demyelinating 

polyneuropathy �+&��	
67#'*����

��
��W���� *����"���������

*���� Guillain-Barre  

� !�����*����	
 respiratory 

paralysis �+&��*�����"�%&*�2������.� 

� ��:'������������.'�������!����� 

� �����������*���	!��	��� 

↑    Lactate > 5 mmole 

↓ Arterial pH < 7.0 

↓ Serum bicarbonate 

↑ Anion gap (Na-Cl-CO2) > 16 

↑ CPK *������� 

� ��������!.'����$��$��

������
�����'�����*
�9*����

2��*���
5��'	'�6*���"
� 

� ������*������!��89��%*���

!�����'*����*�.2���������

�
%*' .'!�����*������:'$!! 

irreversible 

� ���
���.2������'�����*
�9 

� ���X����*���� 

� ��"�� rechallenge 
��� d4T 

Lipodystrophy � ����� PIs  

(�����' 

Atazanazir) 

� ����� 

NNRTIs 

�
�������� 

d4T 

� �+"�� BMI �&5���*'��	&�

.2��� ��+&����*�����	
 

6��'��� 

(lipoatrophy)  

*������"�*���:'

"�*�� $��.2�����

�����
%*'�7���

��������W'*���� 

("����_���'��	


*�����������.2��� 

"%* 18 �
%*') 

�����*!
���*���� lipoatrophy 

(6��'����!�	��8�'�� $6' 6� $��

��') ��%**���� hyperlipoatrophy 

(6��'����!�	��8�'��*� ��*� $��


��'������'"*) J7&�*����	
��+��*����

.
*�����'7&���%*��	
������'
� 

 

� .��"������$���������$��$'�'5�

.�����������������������������6*�

�'�*����������	&�.2��� 

� ���+&�'��:'�����'�����*
�9���*%&' 

�2�' ���+&�' d4T ��:' ABC ��%* AZT 

� ���+&�'��:'�������*%&' �2�' ���+&�'

������� PIs ��:'����� NNRTIs  

� *������W���*����*���������!

��:'���	�������
����%*���+&�'�� 

� $'�'5�.�����������!�����'*����

6��'�&5�$��**��5�����������
��� 
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��������	
������� ����������� ���������!�� ����"���!���� lab #"�����#��� ����$�����#"������ ������%� 

Hyperlipidemia � ������� PIs 

������ (�����' 

atazanavir) 

� Stavudine 

� efavirenz 

� �+@���6��'.'��%*
���

����*'��	&�.2��� 

� "�����+&��67#'��!2'	


�����'�����*
�9�+&.2�
��'+# 

- ������� PIs 

   lopinavir/ritonavir > 

 indinavir=saquinavir > 

- ������� NNRTIs 

 �� EFV < ������� PIs 

- ������� NRTIs 

  �� AZT < �� d4T <  

  ������� PIs 

2-3 �
%*'

���������	&�.2��� 

� ������� PIs ��������	&�

��
�! LDL, triglyceride 

,total cholesterol     $��

�
��
�! HDL 

� �� d4T ���'.�;���	&���
�! 

triglyceride $��*����	&�

��
�! LDL $�� total 

cholesterol 

� �� EFV ��	&���
�! HDL 

$����
�! triglyceride 

� .2�������*%&'�+&��
�����*!
��

������� PIs  

� �����	
�����
�!6��'.'

��%*
��*'��	&�.2��� $���������

��	&�.2��� 3-6 �
%*' �������'�#'

�����	
�������~ 

 

� �����	'"�����+&����*�����	
��"

��*
��%*
$�����.� 

� .��"5�$'�'5��������.�����!���+&�' 

lifestyle 
�$�� ���**��5�������        

���"�!"��*���� ������
��!!���+&        

�
'#5��'�� 

� ���+&�'��:'�����*%&'�+&�+����*�����	&�

��
�!6��'�+&'�*����� �2�' ���+&�'������� 

PIs ��:'�� nevirapine 

� *���	���8���	&����
��
�!6��'.'

��%*
.'��������+&�+��
�!6��'.'��%*
��� 

*������W���"���	���8�*�'���	�	��6*�

������
��� 

Insulin resistance/ 

Diabetes mellitus 

� ������� PIs 

������  

� �+@���'#5����.'��%*


�������*'��	&�.2��� 

� �+������	"�*!"�����:'

�!����' 

2-3 �
%*'

���������	&�.2��� 

�}�����!�*� �	�!�*� ������

'#5�!�*� ��'%*� *�*'���+� 

 

� .2�������*%&'�+&��
�����*!
��

������� PIs  

� �����	
�����
�!'#5����.'

��%*
��*'��	&�.2��� $���������

��	&�.2��� 1-3 �
%*' �������'�#'

�����	
������ 3-6 �
%*' 

� "�!"��*����������!���**��5�������   

� ���+&�'��:'�����*%&'�+&�+����*�����	&�

��
�!'#5����.'��%*
�+&'�*����� �2�' 

���+&�'������� PIs ��:'������� NNRTIs 

� *���	���8���	&����
��
�!'#5����

.'��%*
 
�$�� metformin, 

thiazolidinedione 
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8. ��������	
�������������()���*����� 
��������	
������� ����������� ���������!�� ����"���!���� lab #"�����#��� ����$�����#"������ ������%� 

Hypersensitivity 

reaction (HSR) 

ABC � ��������+&���"�
���!��

���'�����*
�9 

� ��������+&.2��� ABC 

6'�
 600 mg ��'��

"��#� �+"�����'$��.'

��
�! 3 ��%* 4 �������

��������+&.2��� ABC 

6'�
 300 mg ��'�� 

2 "��#�  

� ����.2��� 

   "��#�$�� 

"����_���'

�����8 9 ��' 

(���������*��� 90 

����	
*����

@��.' 6 ���
��9

$��) 

 

� ������� 

rechallenge 

@��.'���+&

2�&�����������


���!��J#5� 

� *����$�
���+�!���' ��+���5�
�!

�������'�*� 
��'+# 6���� �%&'

�	��'�� ��
��%&*�����'%#*������ 

"�%&'�� ��
?+�X� ��
������'%#* 

�'����&' ��*���+� *���+�' ��
��*� 

���.��5�!�� ��
6�* *����$�
�

�����!!���.� (pharyngitis, 

���.���W�)  

 

� .��"5�$'�'5����������+&����!

*����$�
��+&*����	
67#'$�����

��	!��	��� 

� .���*�������X8�*���� HSR 

��%*'$��������� 

� ���
�� ABC $�������'����

�*
�9���*%&'� 

� ��������*%&'�+&*���5�.����	
*����

"���� HSR �2�' ����	
�2%#*���� ���

��	
�%&' 

� *����$��*����$�
��������:'

���	@��.' 24 2�&���� �������
�� 

ABC 

� .'����+&�+*������'$�� .�����X�

���*���� 
�$�� ���
6� .�����'#5�  

� ��"�� rechallenge 
��� ABC *+�

.'��������+&����������	
 HSR 
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������� 	 
 


�������������������� (Patient Profile) 
Code................... 

�������$�%�  
1. 	
��-�������................... �������������HN������. 
2. ��� � 	�� � ���    
3. ����.........."#  
4. �%&��'  ..........cm  �*+���,�...............kg  BMI���.. 

�&'��()�*+�*�� 
5. ��2�'33��24�   #5�%�'3   #"677�3,��, �'3��'% .........�&�.8%�

�,"9��: / &,� 
6. ��29
����2� #5�%9
��  #"677�3,��, 9
����'% "2���=

.................. 
�&'��()+,���- 

7. "2?&,8���2@�A��  � Cotrimoxazole � penicillin  � �
��K
...................  

8. M2N"2?7+�8,&/��O4�P	A"2?7+�   
 � 5�%�4   
      �  �4 59A@�%���������������������................................... 

����������������������������������  
�&'��()��&()./012�/�0%��3 

9. O2�3R���282&7��
�9&%�8�9�	
*��9
��..........�.� 25���  
10. "677,���4�� O4�O+�P�A8�9�	
*� #����,��,�T: #�����8�9	��9U49�VA���A� #�
��K

................. 
�&'��()�4��/&)$�50���(���%�&�+/�.+6 

11. 2?9,3N&��2��@2 V� M2N � Asymptomatic � symptomatic � AIDS #5�%O2�3 
12. CD4 �%��P	A��   
 � 5�%59A82&7  
 � 82&7   &,�O4�82&7��/��/��  CD4=���..cell/mm3   %CD4���.
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�&'��()��&50���(���%�&�+/�.+6
�'��&/�).����&%�4-�*�&'+*�6�4��.7�/�)�*��().(��8 

13. 2���?��4�9��2P	A��8A��5&2,���9�:�%��9+����� ��8�98��^  
�'82O4� &,�O4��2��� &,�O4����9 2?�?�&�� �'82��O4�P	A ��8�R�P���2"2,3�"�4����'82�� 

1      
2      
3      
4      
5      
6      

 
14. "2?&,8���2���9����25�%"2?� N:�%��9+����� ��8�98�� 
&,�O4� ����25�%�_ "2?� N:O4����9V_*� ��2@�A5V R���2@�A5V 

 
 
 
 
 

 
 

  

 
�&'��()��&50���(���%�&�+/�.+6
�'���1$�9 5�&':�4�*.7�/�)�*��().(��8 

15. 2���?��4�9��2P	A��8A��5&2,���9�:2?�&%� 9+����� ��8�98��^  
�'82O4� &,�O4��2��� &,�O4����9 2?�?�&�� �'82��O4�P	A ��8�R�P���2"2,3�"�4����'82�� 

      
      
      
      
 

16. ���
��K O4�P	A2%&�9A&� � 5�%�4 � �4 
1......................................................4.......................................................... 
2......................................................5.......................................................... 
3......................................................6.......................................................... 
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��(&�	�*:��*�;)��()��& 

&,�O4�           
CD4           
%CD4           
Viral load           
 

&,�O4� N%�"�8�         
Hgb 12-18 g/dl         
Hct 37-54%         
MCV 80-99 ft         
WBC 4,500-10,000         
plt 150-400 x 103         
ANC >1,500         
Eos 1-3%         
Scr 0.5-1.5         
BUN 7-20         
AST 8-40         
ALT 5-35         
Alk phos 15-112         
DB  0-0.5         
TB 0.5-1.0         
Glob 1.3-3.5         
Alb 3.5-5.0         
TP 6-8         
Na 135-155         
K 3.5-5.5         
Cl 100-110         
CO2 20-30         
Anion gap <16         
sugar 60-110         
TC 150-250         
TG  <250         
HDL >50         
LDL          
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������� < 
 


��+��=������&���*/�3�*	���� 
&,�O4�......./......./ 48  

N+�q��8%�5"�4*�"r�N+�q����4��&�,3����2 �2
� N&��2'A�_�V� O%��O4���7���9V_*�P�2?�&%� N2,* ��9OA��O4�O%�����3@�O�: 
����& %�4�3 �3 &���'/�3�./-)$�/()� 

1. ���
��� �2
� �%�����4�    

2. �"r�5VA ���&�,�� �� 
�����    

3. �&4���42s?    

4. "&9 	� �"r����t3O4��
� �2
� �OA�    

5. N�
��5�A �2
� ���74��    

6. OA� ��4�    

7. 2'A�_�u_���2A�    

8. 2'A�_�&�8��, &�    

9. �4"6�����4��&�,3��2��� 59A@�% ���5�%��,3  %& ���8��9    

10. �4"6�����4��&�,3R�&��,  59A@�% �4R
�� R�&@�A  N,�    

12. 5�    

13. "&9�42s?    

14. �3
������2     

15. "&9OA�      

16. "&9��A����
*� "&9VA�    

17. 2'"2%� 2%� ����"�4��� 59A@�% ��A�8�3 @V�V��43 �A�@v3  
      �� M8 M���9A����, N� ��A���P��%V_*�  

   

18. �*+���,��9 �2
� u'3R��    

19. R�2%&     

20. N&��2'A�_�5�%�3���
��K    
Note 
 
 
 

   

+7�:&��/�+�0�&     Code������� 
�&��O4�P	A�,�w�s=:............�. q_  ..............�. 2&�..........��O4 8�98��N2,* O4�.........&,�O4��,9N2,* 8%�5"......./......./....... 
�'82�� HAART O4�R'A"y&�P	A:  □ GPO-virS30   □ d4T(30)/3TC/NVP   □ d4T(30)/3TC/EFV  
 □ Combid/NVP   □ Combid/EFV         □ ........../........... ./........... ./....  



 119 

 ������� 0 
 

/�?@6&'.������&,�
&*��*����&%�4-�*�&'+*�6(�� DAIDS 
 

����&�*��)�)� 

-�&��)/(�&6 &'.�� 1 
MILD 

&'.�� 2 
MODERATE 

&'.�� 3 
SEVERE 

&'.�� 4 
POTENTIALLY 

LIFE-THREATENING 

SYSTEMIC 

Acute systemic allergic 
reaction  

Localized urticaria 
(wheals) with no 
medical intervention 
indicated 

Localized urticaria 
with medical 
intervention 
indicated OR Mild 
angioedema with no 
medical intervention 
indicated 

Generalized 
urticaria OR 
Angioedema with 
medical intervention 
indicated OR 
Symptomatic mild 
bronchospasm 

Acute anaphylaxis 
OR Life-threatening 
bronchospasm OR 
laryngeal edema 

SKIN � DERMATOLOGICAL 

Alopecia Thinning detectable 
by study participant 
(or by caregiver for 
young children and 
disabled adults) 

Thinning or patchy 
hair loss detectable 
by health care 
provider 

Complete hair loss NA 

Cutaneous reaction � 
rash 

Localized macular 
rash  

Diffuse macular, 
maculopapular, or 
morbilliform rash OR 
Target lesions  

Diffuse macular, 
maculopapular, or 
morbilliform rash 
with vesicles or 
limited number of 
bullae OR 
Superficial 
ulcerations of 
mucous membrane 
limited to one site 

Extensive or 
generalized bullous 
lesions OR Stevens-
Johnson syndrome 
OR Ulceration of 
mucous membrane 
involving two or more 
distinct mucosal sites 
OR Toxic epidermal 
necrolysis (TEN) 
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����&�*��)�)� 

-�&��)/(�&6 &'.�� 1 
MILD 

&'.�� 2 
MODERATE 

&'.�� 3 
SEVERE 

&'.�� 4 
POTENTIALLY 

LIFE-THREATENING 

Hyperpigmentation Slight or localized Marked or 
generalized 

NA NA 

Hypopigmentation Slight or localized  Marked or 
generalized 

NA NA 

Pruritis (itching � no 
skin lesions)  

 

Itching causing no 
or minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Itching causing 
greater than minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Itching causing 
inability to perform 
usual social & 
functional activities  

NA 

 

GASTROINTESTINAL 

Anorexia Loss of appetite 
without decreased 
oral intake 

 

Loss of appetite 
associated with 
decreased oral 
intake without 
significant weight 
loss  

 

Loss of appetite 
associated with 
significant weight 
loss  

Life-threatening 
consequences OR 
Aggressive 
intervention indicated  

Diarrhea Transient or 
intermittent 
episodes of 
unformed stools OR 
Increase of □ 3 
stools over baseline 
per 24-hour period 

Persistent episodes 
of unformed to 
watery stools OR 
Increase of 4 � 6 
stools over baseline 
per 24-hour period 

Bloody diarrhea OR 
Increase of □ 7 
stools per 24-hour 
period OR IV fluid 
replacement 
indicated 

Life-threatening 
consequences (e.g., 
hypotensive shock) 

Dysphagia-
Odynophagia  

Symptomatic but 
able to eat usual 
diet 

Symptoms causing 
altered dietary intake 
without medical 
intervention 
indicated 

Symptoms causing 
severely altered 
dietary intake with 
medical intervention 
indicated 

Life-threatening 
reduction in oral 
intake 
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����&�*��)�)� 

-�&��)/(�&6 &'.�� 1 
MILD 

&'.�� 2 
MODERATE 

&'.�� 3 
SEVERE 

&'.�� 4 
POTENTIALLY 

LIFE-THREATENING 

Nausea  Transient (< 24 
hours) or 
intermittent nausea 
with no or minimal 
interference with 
oral intake 

Persistent nausea 
resulting in 
decreased oral 
intake for 24 � 48 
hours 

Persistent nausea 
resulting in minimal 
oral intake for > 48 
hours OR 
Aggressive 
rehydration 
indicated (e.g., IV 
fluids) 

Life-threatening 
consequences (e.g., 
hypotensive shock) 

Pancreatitis NA Symptomatic AND 
Hospitalization not 
indicated (other than 
emergency room 
visit) 

Symptomatic AND 
Hospitalization 
indicated (other 
than emergency 
room visit) 

Life-threatening 
consequences (e.g., 
circulatory failure, 
hemorrhage, sepsis) 

Vomiting Transient or 
intermittent vomiting 
with no or minimal 
interference with 
oral intake 

Frequent episodes of 
vomiting with no or 
mild dehydration 

Persistent vomiting 
resulting in 
orthostatic 
hypotension OR 
Aggressive 
rehydration 
indicated (e.g., IV 
fluids) 

Life-threatening 
consequences (e.g., 
hypotensive shock) 
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NEUROLOGIC 

Alteration in 
personality-behavior or 
in mood (e.g., 
agitation, anxiety, 
depression, mania, 
psychosis) 

Alteration causing 
no or minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities  

Alteration causing 
greater than minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities  

Alteration causing 
inability to perform 
usual social & 
functional activities  

Behavior potentially 
harmful to self or 
others (e.g., suicidal 
and homicidal 
ideation or attempt, 
acute psychosis) OR 
Causing inability to 
perform basic self-
care functions  

Altered Mental Status  

For Dementia, see 
Cognitive and 
behavioral/attentional 
disturbance (including 
dementia and attention 
deficit disorder) 

Changes causing 
no or minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Mild lethargy or 
somnolence causing 
greater than minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Confusion, memory 
impairment, 
lethargy, or 
somnolence 
causing inability to 
perform usual social 
& functional 
activities 

Delirium OR 
obtundation, OR 
coma 

Ataxia  Asymptomatic 
ataxia detectable 
on exam OR 
Minimal ataxia 
causing no or 
minimal interference 
with usual social & 
functional activities 

Symptomatic ataxia 
causing greater than 
minimal interference 
with usual social & 
functional activities 

Symptomatic ataxia 
causing inability to 
perform usual social 
& functional 
activities  

Disabling ataxia 
causing inability to 
perform basic self-
care functions 
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Headache  Symptoms causing 
no or minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Symptoms causing 
greater than minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Symptoms causing 
inability to perform 
usual social & 
functional activities 

Symptoms causing 
inability to perform 
basic self-care 
functions OR 
Hospitalization 
indicated (other than 
emergency room 
visit) OR Headache 
with significant 
impairment of 
alertness or other 
neurologic function  

Insomnia NA Difficulty sleeping 
causing greater than 
minimal interference 
with usual social & 
functional activities 

Difficulty sleeping 
causing inability to 
perform usual social 
& functional 
activities 

Disabling insomnia 
causing inability to 
perform basic self-
care functions 

Neuromuscular 
weakness  
(including myopathy & 
neuropathy)  

Asymptomatic with 
decreased strength 
on exam OR 
Minimal muscle 
weakness causing 
no or minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Muscle weakness 
causing greater than 
minimal interference 
with usual social & 
functional activities 

Muscle weakness 
causing inability to 
perform usual social 
& functional 
activities  

Disabling muscle 
weakness causing 
inability to perform 
basic self-care 
functions OR 
Respiratory muscle 
weakness impairing 
ventilation 
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Neurosensory 
alteration (including 
paresthesia and painful 
neuropathy) 

Asymptomatic with 
sensory alteration 
on exam or minimal 
paresthesia causing 
no or minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities  

Sensory alteration or 
paresthesia causing 
greater than minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities  

Sensory alteration 
or paresthesia 
causing inability to 
perform usual social 
& functional 
activities 

Disabling sensory 
alteration or 
paresthesia causing 
inability to perform 
basic self-care 
functions 

 

Vertigo Vertigo causing no 
or minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Vertigo causing 
greater than minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities  

Vertigo causing 
inability to perform 
usual social & 
functional activities 

Disabling vertigo 
causing inability to 
perform basic self-
care functions 

MUSCULOSKELETAL 

Arthralgia 

See also Arthritis 

Joint pain causing 
no or minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Joint pain causing 
greater than minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Joint pain causing 
inability to perform 
usual social & 
functional activities 

Disabling joint pain 
causing inability to 
perform basic self-
care functions 
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Arthritis 

See also Arthralgia 

Stiffness or joint 
swelling causing no 
or minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Stiffness or joint 
swelling causing 
greater than minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Stiffness or joint 
swelling causing 
inability to perform 
usual social & 
functional activities 

Disabling joint 
stiffness or swelling 
causing inability to 
perform basic self-
care functions  

Myalgia 
(non-injection site) 

Muscle pain 
causing no or 
minimal interference 
with usual social & 
functional activities 

Muscle pain causing 
greater than minimal 
interference with 
usual social & 
functional activities 

Muscle pain 
causing inability to 
perform usual social 
& functional 
activities 

Disabling muscle 
pain causing inability 
to perform basic self-
care functions 

Osteonecrosis NA Asymptomatic with 
radiographic 
findings AND No 
operative 
intervention 
indicated 

Symptomatic bone 
pain with 
radiographic 
findings OR 
Operative 
intervention 
indicated 

Disabling bone pain 
with radiographic 
findings causing 
inability to perform 
basic self-care 
functions 

ENDOCRINE/METABOLIC 

Abnormal fat 
accumulation 
(e.g., back of neck, 
breasts, abdomen) 

Detectable by study 
participant (or by 
caregiver for young 
children and 
disabled adults) 

Detectable on 
physical exam by 
health care provider 

Disfiguring OR 
Obvious changes 
on casual visual 
inspection 

NA 
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Diabetes mellitus NA New onset without 
need to initiate 
medication OR 
Modification of 
current medications 
to regain glucose 
control 

New onset with 
initiation of 
medication 
indicated OR 
Diabetes 
uncontrolled 
despite treatment 
modification 

Life-threatening 
consequences (e.g., 
ketoacidosis, 
hyperosmolar non-
ketotic coma)  

Gynecomastia Detectable by study 
participant or 
caregiver (for young 
children and 
disabled adults) 

Detectable on 
physical exam by 
health care provider 

Disfiguring OR 
Obvious on casual 
visual inspection 

NA 

Hyperthyroidism  Asymptomatic 

 

Symptomatic 
causing greater than 
minimal interference 
with usual social & 
functional activities 
OR Thyroid 
suppression therapy 
indicated 

Symptoms causing 
inability to perform 
usual social & 
functional activities 
OR Uncontrolled 
despite treatment 
modification  

Life-threatening 
consequences (e.g., 
thyroid storm) 

Hypothyroidism Asymptomatic Symptomatic 
causing greater than 
minimal interference 
with usual social & 
functional activities 
OR Thyroid 
replacement therapy 
indicated 

Symptoms causing 
inability to perform 
usual social & 
functional activities 
OR Uncontrolled 
despite treatment 
modification  

Life-threatening 
consequences (e.g., 
myxedema coma) 
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Lipoatrophy 
(e.g., fat loss from the 
face, extremities, 
buttocks) 

Detectable by study 
participant (or by 
caregiver for young 
children and 
disabled adults) 

Detectable on 
physical exam by 
health care provider 

Disfiguring OR 
Obvious on casual 
visual inspection 

NA 
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HEMATOLOGY   

Absolute neutrophil count 
(ANC) 

1,000 � 1,300/mm3 

 
750 � 999/mm3 500 � 749/mm3 < 500/mm3 

Hemoglobin (Hgb) 

(HIV POSITIVE ONLY) 

8.5 � 10.0 g/dL 
 

7.5 � 8.4 g/dL 6.50 � 7.4 g/dL < 6.5 g/dL 

International Normalized 
Ratio of prothrombin time 
(INR) 

1.1 � 1.5 x ULN 1.6 � 2.0 x ULN 2.1 � 3.0 x ULN > 3.0 x ULN 

Prothrombin Time (PT) 1.1 � 1.25 x ULN 1.26 � 1.50 x ULN 1.51 � 3.00 x ULN > 3.00 x ULN 

Partial Thromboplastin 
Time (PTT) 

1.1 � 1.66 x ULN 1.67 � 2.33 x ULN 2.34 � 3.00 x ULN > 3.00 x ULN 

Platelets, decreased 100,000 �  
124,999/mm3 

50,000 �  
99,999/mm3 

25,000 �  
49,999/mm3 

< 25,000/mm3 

 

WBC, decreased 2,000 � 2,500/mm3 1,500 � 1,999/mm3 1,000 � 
1,499/mm3 

< 1,000/mm3 

CHEMISTRIES    

Acidosis NA pH < normal, but 

≥ 7.3 

pH < 7.3 without 
life-threatening 
consequences 

pH < 7.3 with life-
threatening 
consequences 

Albumin, serum, low 3.0 g/dL � < LLN 2.0 � 2.9 g/dL < 2.0 g/dL NA 

Alkaline Phosphatase 1.25 � 2.5 x ULN† 2.6 � 5.0 x ULN† 5.1 � 10.0 x ULN† > 10.0 x ULN† 

Alkalosis NA pH > normal, but 

≤ 7.5 

pH > 7.5 without 
life-threatening 
consequences 

pH > 7.5 with life-
threatening 
consequences  
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ALT (SGPT) 1.25 � 2.5 x ULN 2.6 � 5.0 x ULN 5.1 � 10.0 x ULN > 10.0 x ULN 

AST (SGOT) 1.25 � 2.5 x ULN 2.6 � 5.0 x ULN 5.1 � 10.0 x ULN > 10.0 x ULN 

Bicarbonate, serum, low 16 mEq/L � < LLN 
16 mmol/L � <LLN 

11.0 � 15.9 mEq/L 
11.0 15.9 mmol/L 

8.0 � 10.9 mEq/L 
8.0  10.9 mmol/L 

< 8.0 mEq/L 
< 8.0 mmol/L 

Bilirubin (Total) 1.1 � 1.5 x ULN 1.6 � 2.5 x ULN 2.6 � 5.0 x ULN > 5.0 x ULN 

Calcium, serum, high 
(corrected for albumin) 

10.6  � 11.5 mg/dL 
2.65 2.88 mmol/L 

11.6  � 12.5 mg/dL 
2.89 �3.13 mmol/L 

12.6  �13.5 mg/dL 
3.14  3.38 mmol/L 

> 13.5 mg/dL 
> 3.38 mmol/L 

Calcium, serum, low 
(corrected for albumin) 

7.8  � 8.4 mg/dL 
1.95 2.10 mmol/L 

7.0  � 7.7 mg/dL 
1.75 �1.94 mmol/L 

6.1  � 6.9 mg/dL 
1.53�1.74 mmol/L 

< 6.1 mg/dL 
< 1.53 mmol/L 

Cholesterol (fasting) 200 � 239 mg/dL 
5.18 6.19 mmol/L 

240 � 300 mg/dL 
6.20 7.77 mmol/L 

> 300 mg/dL 
> 7.77 mmol/L 

NA 

Creatine Kinase 3.0 � 5.9 x ULN† 6.0 � 9.9 x ULN† 10.0 � 19.9 xULN† ≥ 20.0 x ULN† 

Creatinine 1.1 � 1.3 x ULN† 1.4 � 1.8 x ULN† 1.9 � 3.4 x ULN† 
≥ 3.5 x ULN† 

Glucose, serum, high 

(Nonfasting) 

116 � 160 mg/dL 
6.44 � 8.88 
mmol/L 

161 � 250 mg/dL 
8.89  13.88 

mmol/L 

251 � 500 mg/dL 
13.89  27.75 

mmol/L 

> 500 mg/dL 
> 27.75 mmol/L 

Glucose, serum, high 

(Fasting) 

110 � 125 mg/dL 
6.11 � 6.94 
mmol/L 

126 � 250 mg/dL 
6.95 � 13.88 
mmol/L 

251 � 500 mg/dL 
13.89  27.75 

mmol/L 

> 500 mg/dL 
> 27.75 mmol/L 

Glucose, serum, low 55 � 64 mg/dL 
3.05- 3.55 mmol/L 

40 � 54 mg/dL 
2.22- 3.06 mmol/L 

30 � 39 mg/dL 
1.67- 2.23 mmol/L 

< 30 mg/dL 
< 1.67 mmol/L 

Lactate < 2.0 x ULN 
without acidosis 

≥ 2.0 x ULN 
without acidosis 

Increased lactate 
with pH < 7.3 
without life-
threatening 
consequences  

Increased lactate with 
pH < 7.3 with life-
threatening 
consequences  
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LDL cholesterol (fasting) 130 � 159 mg/dL 
3.37 -4.12 mmol/L 

160 � 190 mg/dL 
4.13 �4.90 mmol/L 

≥ 190 mg/dL 

≥ 4.91 mmol/L 

NA 

Lipase 1.1 � 1.5 x ULN 1.6 � 3.0 x ULN 3.1 � 5.0 x ULN > 5.0 x ULN 

Magnesium, serum, low 1.2  � 1.4 mEq/L 
0.60- 0.70 mmol/L 

0.9 � 1.1 mEq/L 
0.45 �0.59 mmol/L 

0.6 � 0.8 mEq/L 
0.30 -0.44 mmol/L 

< 0.60 mEq/L 
< 0.30 mmol/L 

Pancreatic amylase 1.1 � 1.5 x ULN 1.6 � 2.0 x ULN 2.1 � 5.0 x ULN > 5.0 x ULN 

Phosphate, serum, low 2.5 mg/dL � < LLN 
0.81 mmol/L � < 
LLN 

2.0 � 2.4 mg/dL 
0.65 � 0.80 
mmol/L 

1.0 � 1.9 mg/dL 
0.32 � 0.64 
mmol/L 

< 1.00 mg/dL 
< 0.32 mmol/L 

Potassium, serum, high 5.6 � 6.0 mEq/L 
5.6 � 6.0 mmol/L 

6.1 � 6.5 mEq/L 
6.1 � 6.5 mmol/L 

6.6 � 7.0 mEq/L 
6.6  7.0 mmol/L 

> 7.0 mEq/L 
> 7.0 mmol/L 

Potassium, serum, low 3.0 � 3.4 mEq/L 
3.0  3.4 mmol/L 

2.5 � 2.9 mEq/L 
2.5 � 2.9 mmol/L 

2.0 � 2.4 mEq/L 
2.0 � 2.4 mmol/L 

< 2.0 mEq/L 
< 2.0 mmol/L 

Sodium, serum, high 146 � 150 mEq/L 
146 � 150 mmol/L 

151 � 154 mEq/L 
151 � 154 mmol/L 

155 � 159 mEq/L 
155 � 159 mmol/L 

≥ 160 mEq/L 

≥ 160 mmol/L 

Sodium, serum, low 130 � 135 mEq/L 
130  135 mmol/L 

125 � 129 mEq/L 
125 � 129 mmol/L 

121 � 124 mEq/L 
121 � 124 mmol/L 

≤ 120 mEq/L 

≤ 120 mmol/L 

Triglycerides (fasting) NA 500 � 750 mg/dL 
5.65 �8.48 mmol/L 

751 �1,200 mg/dL 
8.49  13.56 

mmol/L 

> 1,200 mg/dL 
> 13.56 mmol/L 

Uric acid 7.5 � 10.0 mg/dL 
0.45 �0.59 mmol/L 

10.1 � 12.0 mg/dL 
0.60 �0.71 mmol/L 

12.1 � 15.0 mg/dL 
0.72- 0.89 mmol/L 

> 15.0 mg/dL 
> 0.89 mmol/L 

 
† Use age and sex appropriate values 
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&'.������+�:�+ (seriousness) ��*����&%�4-�*�&'+*�6(���7�	7���.���� 
��*X���6().(������&%�4-�*�&'+*�6	����&50���)(��?@6+,���- �&'&�*+�Y�&?+,� 

  
   +�:�+ :&1� %�4&���
&* (serious) ����q_  ��8���2=:5�%�_ "2?� N:O4����9V_*��4N&�����,� M9�
N&�����,�����q_ ��8���2=:P��,&VA�8%�5"�4* 
     1. ��4�	4&�8 (Death) ����q_  ��2��4�	4&�8O4�� �,��"r�R���7����8���2=:5�%�_ "2?� N:O4�
���9V_*�7����2P	AR��8w,=�:��Vw��O4�� �,�      
     2. �,�82��q_ 	4&�8 (Life-threatening) ����q_  R'A"y&��4N&����4�� �' 8%���2��4�	4&�8P�
V=?O4����9��8���2=:5�%�_ "2?� N:7����2P	AR��8w,=�:��Vw�� �2
�qA�P	AR��8w,=�:��Vw����%� 8%���
�� ��7�4
R�O+�P�AR'A"y&���4�	4&�859A �	%� ��2���9 anaphylactic shock 
     3. 8A� �VA�2,3��22,�s�P�M2 ���3�� �2
�O+�P�A�����2?�?�&��P���22,�s����V_*� 
(Hospitalization � initial/prolonged) ����q_  ��8���2=:5�%�_ "2?� N:O4����9V_*��,*��"r���8�P�AR'A"y&�8A� �VA�2,3
��22,�s�P�M2 ���3���2
�P	A�&��P���22,�s���&���V_*�  
     4. ����2  (Disability) ����q_  ��8���2=:5�%�_ "2?� N:O4����9V_*��,*��"r�R�P�A3�NN�
9, ��%�&5�%����2q9+�2 	4&�859A8��"�8� ��
�� 7����8���2=:5�%�_ "2?� N:�,*��4R��%�P�A���9��2�"�4���@"� 
@33	,�&N2�&�2
�q�&2 �2
�O+�P�A���9N&����4�����2
�O+����MN2 �2A� ��A�O4�V� 2%� ���R'A"y&� �2
�
N&������2q �2
�N�=w��	4&�8V� R'A"y&� �	%� 8�3�9 58&�� �"r�8A� 
     5. �"r���8�P�A���9N&��R�9"�8�@8%�+����9 (Congenital anomaly) ����q_  R'A"y&�59A2,3
R��8w,=�:��Vw���%����28,* N22w: �2
�P�2?�&%� ��28,* N22w: @�A&�% R�P�A���9N&��R�9"�8�@8%�+����9V� 
O�2�u_� �"r�R�V� ��8���2=:5�%�_ "2?� N:7����2P	AR��8w,=�:��Vw�� 
     6. 8A� ��2&�T4"�� �,�N&����4�����2
���2q'�O+������%� q�&2 (Required intervention to 
prevent permanent impairment of damage) ����q_  R'A"y&�59A2,3R��8w,=�:��Vw��@�A& ���9��8���2=:5�%�_ 
"2?� N:O4��4N&��7+��"r�8A� 59A2,3��22,�s���
��V7,9N&����4����O4�7?���9V_*� �	%� ����2���9��8437����2
@�A (allergic  bronchospasm) �"r�w�&?O4�8A� 59A2,3��22,�s� ��%� 2439%&�P��A� U���U��  w�&?R�9"�8�V� 
2?33��
�9 (blood dysplasia)  w�&?	,� (convulsion) �"r�8A� 
 
  %�4+�:�+ :&1� %�4&���
&* (non-serious) ����q_  ��8���2=:5�%�_ "2?� N:O4����9V_*�
������
�7��O4���'%P��,&VA����,� 
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���&'/�)������4�	'/�[���*����+��-��Y6 

&':�4�*����&%�4-�*�&'+*�63$/�).��2������3$+*+��\.��)Y3 Naranjo 
	
��R'A"y&��...����������������HN���..���������Code...��� 
����2R�9"�8�O4��3���������������������������������� 
	
����O4�� �,����������������������.. ...�����... ���������� 
&,�O4��2���P	A��������� &,�O4����9����25�%�_ "2?� N:������Onset: ��"#��.�9
����.&,� 
���
��K O4�P	A2%&������������������������������������ 

Site of reaction :  gastro-intestinal  hematological  cutaneous neurologic

 metabolic  renal   �
��K..............................     

N&��2��@2 V�  ADRs:   grade 1          grade 2  grade 3  grade 4        

N&�����,�V�  ADRs:  serious  non-serious 
Treatment of ADRs : �����������������������������������... 
��������������������������������������������� 

�7�=�� 
P	% 5�%P	% 5�%

O2�3 
�� 

���� 
�� 

���� 
1. ����2O4��3�N�59A2,3��22�� �����%�� +1 0 0   
2. ����2O4��3�4N&���,��,�T:�,3�&����2���9�2
�5�% +2 -1 0   
3. ��
�����959A2,3��8A���OT��O4��U��?�7�?7 �2
���
�����9P	A��
����29, ��%�&���5"�2
�O����� �2
�5�% (Dechallenge) 

+2 0 0   

4. ��
��R'A"y&�59A2,3��u*+��4�N2,*  7?���9����2�	%��9���4��2
�5�% 
(Rechallenge) 

+2 -1 0   

5. �4����8��
��������
�7����O4�� �,�O4�N�9&%�7?O+�P�A���9����2
5�%�_ "2?� N:�,*� �2
�5�% 

-1 +2 0   

6. ��
��R'A"y&�59A2,3������ (Placebo) ����29, ��%�& ���9V_*�
@33�9���2
�5�% 

-1 +1 0   

7. �4��282&7&,92?9,3��P���
�9 @�?�
��,�R�&%��"r�2?9,3O4�O+�P�A
���9��s�2
�5�% 

+1 0 0   

8. ��
���4��2������2
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(2)  ��7����2q�T�3��9A&�M2NO4��"r���'% �2
��� �2
���2�N�4�
��K O4�P	A2%&� @�? 
(3)  5�%�4VA��'���4��&�,3��2���9P	A�� �2
��4@8%VA��'�5�%��3'2=: 
4. %�4�4�504 (Unlikely) ����q_  �2=4O4�����25�%�_ "2?� N: (����2O� N����� 2&�O,* R�O4�R�9"�8�O� �A� "��3,8���2)   
�4�,�s=?9, �4*     
(1)  ���9V_*�P�	%& 2?�?�&��O4�5�%��9N�A� �,32?�?�&����2P	A�� @�? 
(2)  5�%����2q�T�3��9A&�M2NO4��"r���'% �2
��� �2
���2�N�4�
�� K O4�P	A2%&�59A��%� 	,9�7� 
5. %�4+���&=&'�,&'.�� (Unclassified) ����q_  5�%�4VA��'�O4�7?@�9 q_ N&����4��&VA� V� ��O4�P	A�,3��2���9
��8���2=:5�%�_ "2?� N: �2
�8A� ��2VA��'�������8������&%��4*
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�2�=�P�%�N2
�� ���� � P�	%� N+�8�3O4�82 �,3N&��N�9��t�V� O%�����O4���9 M9���
����4� VA��94�& 
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������������� ����&%�4-�*�&'+*�6 
 
��3$+*+�� 
 

1 2 3 4 5 

AZT      

3TC      

NVP      

maculopapular rash 

EFV      

AZT      

3TC      

CNS disorder 

EFV      

&��3$ 1 ��� 5O� ���� 35 "# �2���P	A�� 
Combid® 1 ��t9 O�� 12 	�. @�? NVP 1 ��t9 
O�� 24 	�. ��, P	A��N2,* @2� �4P7�,�� 
�%�����4� �3
������2 ��, P	A�� 7 &,� ���9R
�� 
maculopapular V_*�O4���A� �+�8,& @V�@�?V� 
R'A"y&�7_ ���3@�O�:�%��&,��,9 �3&%�R�82&7 
LFTs "�8�  @�O�:�,� �"�4����� NVP �"r� 
EFV(600) 1 ��t9 �%����� ��, �"�4�����R
��
N%��K ��3���5"�� P� 2-3 &,�  ��, P	A�� EFV 
11 &,� ���9R
����t��A��O4�P3��A�   &,�8%������9
R
�����V_*��"r�O,* 8,& R'A"y&�P	A��8%��4� 3 &,� 
@�?���3@�O�:8��&,��,9 R
��N%��K ��3� �� 
�%�����3@�O�: @8%P�&,�O4����3@�O�:�, �4
R
����t��A��8���+�8,&@�?��A� N2,* �4*59A��  
hydroxyzine @�? TA milk lotion 0.1%  
��, 7���,*� 2-3 &,� R
���t���5" @8%�4����2
�&4���42s?�����, ������&�� 20.00 �. @�?
�,����5�%��,3 
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������������� ����&%�4-�*�&'+*�6 
 
��3$+*+�� 
 

1 2 3 4 5 

AZT      

3TC      

NVP      

urticaria rash 
 

co-trimoxazole       

AZT      

3TC      

NVP      

nausea, vomitting 
 

co-trimoxazole       

AZT      

3TC      

NVP      

Lipodystrophy 

co-trimoxazole       

&��3$ 2 ��� 5O� ���� 38 "# ��. 61 ��.�4
"2?&,8�R
��@�A�� co-trimoxazole O4� 2�.�2� �O�
�,O�� (5�%O2�3�,�s=?R
��) �9��2,�s�O4�2�.
	�3�24 9A&��� Combid® 	��9�94�&��� 2 "# 
��, 7���,*��VA�2,�s�O4� 2�.���9t7^ P�V=?
8,* N22w: 9A&��� Combid® + NVP P��9
��O4� 
11 V� ��2P	A�� ���9R
�� urticaria 32��&=
P3��A� N� @V�@�?V� R'A"y&�7_ ��2�. �%��&,�
�,9 u,�"2?&,8�������8�� 59A co-trimoxazole 
�+��2,3"�� �,� PCP 8��9 7 �9
��O4�R%���� 
@�?��
�� 2 &,��%�����9R
�� R'A"y&�5"����A�8+�"'
�Nt�    N2,* �4*59A�� TA milk lotion 0.1%, 
prednisolone, hydroxyzine @�? off co-
trimoxazole �"�4����"r� dapsone ��, 7���,*� 
2 �,"9��:      R
���t���5" ���7�����9R
��@�A&
R'A"y&��,��4����2N�
��5�A���74��P�8���	A� �4
�A��43��t�� @�?��A���V���P��%V_*� 

       

d4T      

3TC      

EFV      

IDV      

maculopapular rash 

RTV      

&��3$ 3 ��� 5O� ���� 27 "# CD4=222(12%) 
�4N%� ALT=185,AST=185 R�82&7 AntiHCV 
+ve, HBsAg �ve      �2���P	A�� 
d4T(30)+3TC+EFV ��, P	A�� 11 &,��4R
��V_*�
��t��A��O4�P3��A� N� 8,& ��,  5�%N,� �4N%� 
ALT=98,AST=117  �
*���t�&,�O4����9R
�� R'A"y&�
5"���"����_�@�?��A  "2?��=84 1 V� &,�
8%��� ���9R
�����V_*�@�?N,���� M9��U��? �y�
�
� 7_ ���3@�O�: N2,* �4* off EFV �"�4����"r� 
IDV+RTV ��, �"�4����� 2 �,"9��: ���9R
��V_*�
�4� @8%�A���&%�N2,* �%�� N2,* �4*59A�� IDV+RTV 
��,3 5"���8%� @�?59A hydroxyzine,TA milk 
0.1% ����� ��, 7���,*� 1 �,"9��: R
���t����"r�
"�8� 
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������������� ����&%�4-�*�&'+*�6 
 
��3$+*+�� 
 

1 2 3 4 5 

d4T      

3TC      

NVP      

erythematous rash 

dapsone      

&��3$ 4 ��� 5O� ���� 36 "# �2���P	A�� HAART 
��� 6 �9
�� ���3@�O�:�%���,9 ��
�� 7�����9
R
��3&�@9 O4���A� 8� N�@�?5��% 5�%�45VA �N�
���9 anemia 7�� Combid® @�? 
thrombocytopenia 7�� co-trimoxazole 
�%���9P	A�� d4T(30)+3TC +NVP @�? 
dapsone N2,* �4*59A�� hydroxyzine, TA milk 
lotion 0.1% ��, 7���,*�R
���tN%��K ��3���5" 

       

AZT      

3TC      

nausea, vomitting 

NVP      

&��3$ 5 ��� 5O� ���� 20 "# �2���P	AN2,* @2�
9A&� Combid® @�? NVP ��%� �? 1 ��t9 O�� 
12 	�. ��, P	A�� 3-4 &,� �45VA ���74��8��9
�������25�%59A �%�����4���� ��, �����N23 2 
�,"9��: R'A"y&�5�%���3@�O�:8���,9 O+�P�AV�9
��5" 1 �,"9��: ��, ���9������28%� K 
���5" R'A"y&�7_ ���3@�O�: N2,* �4*@�O�: off 
NVP �"�4����"r� EFV(600) 1 ��t9 �%����� 
��, �"�4����� ����2N�
�5�A ���74��5�%���9u*+�
V_*��4� 

       

AZT      

3TC      

nausea, vomitting 

NVP      

&��3$ 6 ��� 5O� ���� 22 "# CD4=169(10%)  
�2���P	A�� Combid®1 ��t9 O�� 12 	�. @�? NVP 
1 ��t9 O�� 24 	�. �4����2�&4���42s? N�
��5�A 
���74�� �%�����4���� 8��9 1 �,"9��:@2�
V� ��2����� ��, 7���,*�����28%� K �t���5" 
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������������� ����&%�4-�*�&'+*�6 
 
��3$+*+�� 
 

1 2 3 4 5 

AZT      

3TC      

NVP      

nausea, vomitting 
 

co-trimoxazole      

&��3$ 7 ��� 5O� ���� 28 "# P	A�� Combid®+ 
NVP �"r��&�� 4 �9
�� u_�  3 &,��%���� 2�. 
R'A"y&��4����2N�
��5�A���74����, 7������� 20 
��O4 �"r��U��?�&������� u,�"2?&,8�������8�� 
�3&%� ��� Combid® + Zilavir®+  NVP + co-
trimoxazole ��%� �? 1 ��t9(AZT=1200 mg/
&,�) R'A"y&��VA�P7&%� Zilavir® (59A2,35"P��%) �"r�
��N��?	��9�,3 Combid®   (�4�����
�O4�3A��
"2?��= 20 ��t9) ��
�� 7���,�s=?��t9��5�%
���
���,� 7_ O����u*+��,� ��, �w�,	�2P�A
N+�@�?�+�R'A"y&�&%� ��O,* �� 8,&�"r���	��9
�94�&�,� 8%� �,�O4�32�s,OO4�R��8�� P�A��� ��4� 
8,&�94�& R'A"y&�"��3,8�8��N+�@�?�+� ��, 7��
�,*��t5�%�4N�
��5�A ���74����, ������4� 

       

AZT      

3TC      

NVP      

nausea, vomitting 
 

co-trimoxazole      

&��3$ 8 	��5O� ���� 30 "# �2���P	A�� 
Combid® 1 ��t9 O�� 12 	�. @�? NVP 1 ��t9 
O�� 24 	�. 2%&��,3 co-trimoxazole 2*1 ��, 
����� 10 &,� �4����2N�
��5�A ���74��8��9���
����25�%59A �%�����4���� 7_ 5"�3@�O�:�%��
�,9 @�O�:�,� ���9��O��8,& ��, 7���,*� 2 &,� 
�2���P	A��P��%9A&��'82 d4T(30)+3TC+NVP   
��, �"�4���������28%� K 94V_*�7��"r�"�8� 
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������������� ����&%�4-�*�&'+*�6 
 
��3$+*+�� 
 

1 2 3 4 5 

AZT      

3TC      

Hepatotoxicity 

NVP      

&��3$ 9 ��� 5O� ���� 31 "# CD4=251(10%) 
ALT=22, AST=9 �2���P	A�� Combid® 1 ��t9 
O�� 12 	�. @�? NVP 1 ��t9 O�� 24 	�. 
��, 7��P	A�� 2 �,"9��: �4����2�%�����4� 
�3
������2 �45VA  R'A"y&����3@�O�:8���,9 �4
N%� ALT=247, AST=217 N2,* �4* off NVP 
�"�4����"r� EFV(600) 1 ��t9 �%����� 8�98��
R'A"y&��4� 2 �,"9��: �4N%�  ALT=25, AST=40 
7����28�98�� �3&%�R'A"y&������8,&�94�& N
�  
Combid®  8��9 2 �,"9��:O4�R%���� �, 5�%���
��� EFV ��
�� 7����,&R�VA� �N4� 7����  

       

AZT      

3TC      

Hepatotoxicity 

NVP      

&��3$ 10 ��� 8,* N22w: ���� 26 "# CD4=642 
25%),  ALT=21, AST=16 P	A�� 
Combid®+NVP ��
������N22w: 28 �,"9��: ��, 
P	A�� 10 �,"9��: �4N%� ALT=106, AST=48 
@�O�:�,�  off NVP P	A@8% Combid® �%��N��9 
8�98�� LFTs �4� 1 �,"9��:��, ���9 NVP �4N%� 
ALT=104, AST=40, AP=165 @�? 2 �,"9��:
q,9�� �4N%� ALT=107, AST=36 

       

AZT      

3TC      

Hepatotoxicity 

NVP      

&��3$ 11 	��5O� ���� 31 "# CD4=202(10%) 
�2���P	A�� Combid® 1 ��t9 O�� 12 	�. @�? 
NVP 1 ��t9 O�� 24 	�. ��, ����� 2 �,"9��: �4
N%�ALT=111,AST=35 (5�%59A82&7 LFTs �%��
�2�����) @�O�:�,� �����V��9�� NVP �"r� 1 ��t9
O�� 12 	�.8�98�� LFTs �4� 2 �,"9��: �4N%�  
ALT=120, AST=38, AntiHCV -ve,  
HBsAg -ve 
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��3$+*+�� 
 

1 2 3 4 5 

AZT      

3TC      

NVP      

anemia 
 

co-trimoxazole      

&��3$ 12 ��� 8,* N22w: 28 �,"9��: ���� 26 "# 
��. 43 ��.CD4=151(14%),Hgb=10.8, Hct= 
34.7,MCV=94 �2���P	A Combid® 1 ��t9O�� 12 
	�.@�? NVP 1 ��t9O�� 24 	�. �,3 co-
trimoxazole 1*1 ��, P	A�� 3 �,"9��: �4N%� 
Hgb=8.5, Hct= 24.9,MCV=89.7 �4�&4��
�42s? ���74�� �%�����4� @�O�:�9V��9 AZT 
�"�4��� Combid® �"r� AZT(100) 2 ��t9 + 3TC 
1 ��t9 O�� 12 	�. ��, 7���9V��9��  AZT 59A 
2 �,"9��: �4N%� Hgb=7.6, Hct=22.4 @�O�:�,�  
off  AZT �"�4��� �"r� GPO-vir®S30 8�98�� 
CBC �4� 2 �,"9��:8%��� �4N%� Hgb=8.0 @�? 
Hct=24.0 

       

AZT      

3TC      

anemia 

NVP      

ddI      

3TC      

diarrhea 

NVP      

&��3$ 13 ��� 5O� ���� 26 "# ��. 55 ��.
"2?&,8��"r� thalassemia carrier 8,* @8%"# 2544 
�N����9����2"&98��@V�V� N�
��5�A ���74�� 
@�A�8�3 @V�V��43 �� M8 7���� GPO-
vir®S40 �"�4��� �"r� Combid®+NVP ��, ���
���'82P��% 6 �9
�� Hgb=12.3,Hct=37, 
MCV=118.9 P��9
��O4� 7 ��, �"�4������4
����2���
����%�����4����     7�8A� �VA� 
Admit O4�2�.	�3�24 CBC @2�2,3: 
Hgb=3.4,Hct=10 @�O�:�,�  off Combid® 
�"�4����"r� Videx®EC+3TC @�?P�A��
�9 3 �'
��8    �%�����7�� 2�. �4N%� Hct=25 ��, 
�"�4�����R'A"y&�2'A�_�94V_*� 5�%���
����%�����4� 
@8%�4q%�����&@�?3%��N2,*  
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��3$+*+�� 
 

1 2 3 4 5 

AZT      

3TC      

NVP      

bicytopenia 

co-trimoxazole      

AZT      

3TC      

NVP      

nausea, vomiting 

co-trimoxazole      

&��3$ 14 	��5O� ���� 40 "# ��. 66 ��. 
CD4=245(9%),Hgb=15.5, ANC=2,600 P	A
�� Combid®+NVP 2%&��,3 co-trimoxazole 
�"r��&�� 4 �9
�� �4N%� Hgb=11.3, Hct=33.8, 
ANC=690 P��9
��O4� 5 R'A"y&����9�� co-
trimoxazole  ��  ��
�� 7��N�
��5�A���74����, 
����� �4� 2 �9
��8%���8�98�� CBC: 
Hgb=8.2, Hct=23.1, ANC=700, 
plt=200,000 �4N�
��5�A���74���&�� �	A���, 8
��
8�� @�O�:�,�  off Combid®  �"�4��� �"r� 
d4T(30)+3TC ��, �"�4����� 1 �,"9��:   
R'A"y&�2'A�_�94V_*� 5�%N�
��5�A@�?5�%�%�����4� 

       

AZT      

3TC      

NVP      

bicytopenia 

co-trimoxazole      

&��3$ 15 ��� 5O� ���� 32 "# ��. 40 ��.    
CD4=131(9%),Hgb=12,Hct=37, MCV=82, 
ANC= 2,600, plt=180000  P��9
��O4� 5 ��, 
P	A�� Combid®+NVP �,3 co-trimoxazole 2*1 
�4N%� Hgb=9.2,Hct=29, ANC=860, 
plt=139,000 P��9
��O4� 6 �4N%� 
Hgb=3.5,Hct=10.5, ANC=500, plt=200,000 
2'A�_��%�����4� "&9�42s? ���
����&���9�� 
@�O�:�,�  Admit ��
��P�A��
�9 6 unit , off 
Combid® �"�4����"r� d4T(30)+3TC @�? off 
co-trimoxazole 8�98��P��4� 1 �9
��8%��� �4
N%� Hgb=11,Hct=32.3, ANC=1,510, 
plt=132,000����2�%�����4� "&9�42s?
���5" 
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��3$+*+�� 
 

1 2 3 4 5 

AZT      

3TC      

NVP      

neutropenia 
 

co-trimoxazole      

&��3$ 16 ��� 5O� ���� 26 "# ��. 50.5 ��.P	A
�� Combid®+NVP 2%&��,3 co-trimoxazole 
2*1 @�? fluconazole  2 ��t9/�,"9��: P��9
��
O4� 4 V� ��2������4N%�  ANC=500 P��9
��O4� 6 
59A�9V��9�� co-trimoxazole 1*1 8�98�� 
CBC P��4� 3 �9
��q,9�� �4N%�  ANC=2,010 

       

AZT      

3TC      

NVP      

neutropenia 

co-trimoxazole      

&��3$ 17 ��� 5O� ���� 31 "# ��. 55 ��. P	A
�� Combid®+NVP 2%&��,3 co-trimoxazole 
2*1    P��9
��O4� 9 V� ��2������4N%� 
CD4=304(26%),  ANC=370, WBC=1,760 
P��9
��O4� 12 ���9P	A co-trimoxazole 8�98�� 
CBC P��4� 2 �9
��q,9�� �4N%�  ANC=1,600 

       

d4T      

3TC      

peripheral neuropathy 

NVP      

&��3$ 18 	��5O� ���� 33 "# ���3@�O�:8��
�,9 P	A�� GPO-vir®S30 �"r��&�� 6 �9
�� �4
"&9	�V�O,*  2 VA�  �N��� ���9�������  
����2	��9�  @�O�:�,�  off GPO-vir®S30 
�"�4����"r� GPO-vir®Z250 ��, �"�4����� 1 
�9
�� ����2�, 5�%94V_*� "&9	�O4��OA�V_*���q_ 
�,&5��% �%����A��4*5"�3@�O�:O4� �.3'2�� 59A2,3
��2&���7U,������&%��"r�����2� �2?9'��,���, 
O,3��A�"2?��O R'A"y&�q'��% 8%�5"�3@�O�: 
ortho �3&%��4��
*� ��O,3��A� "2?��O5V�,�
��,  8A� �VA�2,3��2R%�8,9 ��, ��2R%�8,9����2
"&9	��9�A���  

       

d4T(30)      

3TC      

peripheral neuropathy 

NVP      

&��3$ 19 ��� 5O� ���� 37 "# �N��4"2?&,8� 
anemia 7�� Combid R'A"y&�P	A�'82�� 
d4T(30)+3TC+NVP��� 6 �9
�� �4����2	� 
(�
�>V�) @�O�:�,� �9V��9���"r� d4T(20) 
��, �9V��9������2	����5" 
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��3$+*+�� 
 

1 2 3 4 5 

d4T      

3TC      

peripheral neuropathy 

NVP      

d4T      

3TC      

lipodystrophy 

NVP      

&��3$ 20 ��� 5O� ���� 40 "# �2��������8,* @8%"# 
2546 9A&��'82 Combid® +EFV ��� 2 �9
��
@�?V�9�� 2 �9
�� ��, 7���,*���� GPO-
vir®S30 �"r��&�� 5 �9
�� �4	�O4��y��OA� 59A vit 
B1-6-12 ��, 7���,*��4� 14 �9
�� "&9	��y�
�OA�@�?�%� O,* �� VA�  ��� 2%&��,3�4��A�8�3
	,9�7�        

d4T      

3TC      

lipodystrophy 

NVP      

&��3$ 21 ��� 5O� ���� 40 "# P	A GPO-
vir®S30 �"r��&�� 15 �9
�� R'A"y&��2����, ��8&%�
��A�8�3	,9�7� �A��43 �� M8 ��A���P��%V_*� 
��
�� 2 �9
�� �%�����3@�O�:        

d4T      

3TC      

NVP      

prednisolone      

&��3$ 22 	��5O� ���� 34 "# �2������ GPO-vir® 
S30 8,* @8%"# 2546 �"r��&�� 2 "# 6 �9
�� R'A"y&�
���3@�O�:9A&�����2�OA�3&�O,* �� VA�  
Scr=0.6, alb=2.0 UA:protein 4+,  ANA �ve  
59A2,3��22,�s�9A&� prednisolone 12*1 ��, P	A 
prednisolone  2 �,"9��: 82&3�3&%��45V�,�P�
��
�9�'  (CH=445, TG=318, HDL=113, 
LDL=268) 5�%�N�82&7 lipid profile �%���2���
P	A��8A��5&2,���9�:@�?�%���2���P	A 
prednisolone 

dyslipidemia 
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+&,�����&.+������/:`�&4�� 
������� ����&%�4-�*�&'+*�6 ��3$50� 
-�64��3$ 1 
-�64��3$ 2 /�+�0�& 

AZT unlikely unlikely unlikely 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP probable probable probable 

maculopapular rash 

EFV possible possible probable 
AZT unlikely unlikely unlikely 
3TC unlikely unlikely unlikely 

2��O4�  1 

CNS disorder 

EFV probable unclassified probable 
AZT unlikely unlikely unlikely 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP possible possible unlikely 

urticaria rash 

co-trimoxazole possible probable unlikely 
AZT possible unlikely possible 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP unlikely unlikely unlikely 

nausea, vomitting 

co-trimoxazole unlikely unlikely unlikely 
AZT possible unlikely probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 2 

lipodystrophy 

co-trimoxazole unlikely unlikely unlikely 
d4T unlikely unlikely unlikely 
3TC unlikely unlikely unlikely 
EFV possible probable probable 
IDV unlikely unlikely possible 

2��O4� 3 maculopapular rash 

RTV unlikely unlikely possible 
d4T unlikely unlikely unlikely 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 4 erythematous rash 

dapsone unlikely unlikely unlikely 
AZT unlikely unlikely possible 
3TC unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 5 nausea, vomitting 

NVP probable probable probable 
AZT possible possible possible 
3TC unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 6 nausea, vomitting 

NVP unlikely possible possible 
AZT probable probable probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 7 nausea, vomitting 

co-trimoxazole unlikely unlikely unlikely 
AZT probable probable probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 8 nausea, vomitting 

co-trimoxazole unlikely unlikely unlikely 
AZT unlikely unlikely unlikely 
3TC unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 9 hepatotoxicity 

NVP probable probable probable 
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������� ����&%�4-�*�&'+*�6 ��3$50� 
-�64��3$ 1 
-�64��3$ 2 /�+�0�& 

AZT possible unlikely possible 
3TC unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 10 hepatotoxicity 

NVP possible unlikely possible 
AZT unlikely unlikely unlikely 
3TC unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 11 hepatotoxicity 

NVP unlikely possible possible 
AZT possible probable probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 12 anemia 

co-trimoxazole possible unlikely possible 
AZT probable probable probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 

anemia 

NVP unlikely unlikely unlikely 
ddI probable possible probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 13 

diarrhea 

NVP unlikely unlikely unlikely 
AZT probable probable probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP unlikely unlikely unlikely 

bicytopenia 

co-trimoxazole unlikely unlikely possible 
AZT probable probable probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP unlikely unlikely possible 

2��O4� 14 

nausea, vomitting 

co-trimoxazole unlikely unlikely unlikely 
AZT probable probable probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 15 bicytopenia 

co-trimoxazole possible probable probable 
AZT unlikely unlikely possible 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 16 neutropenia 
  

co-trimoxazole possible probable possible 
AZT unlikely unlikely possible 
3TC unlikely unlikely unlikely 
NVP unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 17 neutropenia 

co-trimoxazole possible probable probable 
d4T unlikely possible probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 18 peripheral neuropathy 

NVP unlikely unlikely unlikely 
d4T probable probable probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 19 peripheral neuropathy 

NVP unlikely unlikely unlikely 
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������� ����&%�4-�*�&'+*�6 ��3$50� 
-�64��3$ 1 
-�64��3$ 2 /�+�0�& 

d4T probable possible probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 

peripheral neuropathy 

NVP unlikely unlikely unlikely 
d4T probable possible probable 
3TC unlikely unlikely unlikely 

2��O4� 20 

lipodystrophy 

NVP unlikely unlikely unlikely 
2��O4� 21 lipodystrophy d4T probable possible probable 
  3TC unlikely unlikely unlikely 
  NVP unlikely unlikely unlikely 
2��O4� 22 dyslipidemia d4T unlikely unlikely possible 
  3TC unlikely unlikely unlikely 
  NVP unlikely unlikely unlikely 
  prednisolone unlikely unlikely Unlikely 
 

(����4�*��&�7���?&����'��*����/:`�&4��
�'�4� kappa 
 
@�O�:O%��O4� 1 �,3@�O�:O%��O4� 2 
 certain probable possible unlikely  
certain 0 0 0 0 0 
probable 0 9 4 2 15 
possible 0 6 3 6 15 
unlikely 0 1 3 66 70 
 0 16 10 74 100 

%agreement = (0+9+3+66)/100*100 = 78 % = 0.78 
The expected frequency in a cell of table = (0*0)+(16*15)+(10*15)+(74*70) = 55.7 
 100 
The number of agreements expected just by chance is 55.7 which as a proportion of the 
total is 55.7/100 = 0.56 

  κ= P0-Pe 

                                   1- Pe 

Where   P0 = the observed proportional agreement 
 Pe = the expected proportional of agreement by chance alone 

 κ = (0.78-0.56) / (1-0.56) = 0.50
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