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แบบฟอรม์ก ำกบักำรใชย้ำ Deferasirox กรณีใชย้ำคร ัง้แรก 
ขอ้บง่ใช ้ธำลสัซเีมยี (Transfusion dependence) 
(สง่แบบก ากบั ลว่งหนา้กอ่นการสัง่ใชย้าครัง้แรก และทกุ ๆ 12 เดอืน) 

ขอ้มลูสถำนพยำบำลและแพทย ์

ชือ่สถานพยาบาล โรงพยาบาลอตุรดติถ ์รหัส รพ 10673  เป็นสถานพยาบาลระดับ   ตตยิภมู ิ    

ชือ่แพทยผ์ูท้ าการรักษา____________________________ใบประกอบวชิาชพีเวชกรรมเลขที ่____________________ 

เป็นแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญทีไ่ดรั้บหนังสอือนุมัตหิรอืวฒุบัิตรจากแพทยสภาในสาขา      โลหติวทิยา     อายรุศาสตรโ์รคเลอืด 

 กมุารเวชศาสตรโ์รคเลอืด          อนุสาขาโลหติวทิยาและมะเร็งในเด็ก 

 ขอ้มลูผูป่้วย

ชือ่-นามสกลุ ______________________________________HN __________________AN _________________ 

สทิธกิารเบกิ       หลักประกันสขุภาพถว้นหนา้      ประกันสังคม     สวัสดกิารรักษาพยาบาลขา้ราชการ  

วันเดอืนปีเกดิ ___ /___ /___ อาย_ุ_____ปี  น ้าหนัก____กโิลกรัม สว่นสงู_________เซนตเิมตร 

เลขประจ าตวัประชาชน - - - -
ขอ้มลูประกอบกำรอนมุตัแิละขอ้มลูกำรใชย้ำ กรณีขออนมุตัิการใช้ยาเป็นครัง้แรก
ก. เกณฑก์ำรขออนมุตักิำรใชย้ำ  โปรดกรอกขอ้มลูใหค้รบถว้น หรอืใสเ่ครือ่งหมาย  ในชอ่งทีต่รงกับความเป็นจรงิ 

1) ผู้ป่วยไม่อยู่ในภาวะ terminally ill (ไมอ่นมุตักิารใช้ยานีใ้นผู้ ป่วย terminal ill)  ใช ่   ไมใ่ช ่

2) ผูป่้วยไดร้บักำรวนิจิฉยัวำ่เป็นโรคธำลสัซเีมยี ชนิดพึง่พาเลอืด*  ใช ่   ไมใ่ช ่

  ได้รับ hypertransfusion มาแล้ว ……………… ปี หรือ ได้รับเลอืด (transfusion) มาแล้ว………………ครัง้
* ได้รับ hypertransfusion (ได้รับเลอืด 1 ถงุ ทกุ 4-6 สปัดาห์) มากกวา่ 1 ปี หรือได้รับเลอืด (transfusion) มากกวา่ 10 ครัง้

3) ผลการตรวจทางห้องปฏบิัติการ
ตรวจการมองเห็น  ( ) ปกต ิ ( ) ผดิปกต ิระบ ุ.............................. วันที.่................ 

ตรวจการไดย้นิ  ( ) ปกต ิ ( ) ผดิปกต ิระบ ุ.............................. วันที.่................ 

การตรวจ ผลการตรวจ วนัท่ีสง่ตรวจ 
Creatinine ………............mg/dL ......../........./.25...... 
AST …………………  U/L ......../........./.25...... 
ALT .………………… U/L ......../........./.25...... 
Absolute neutrophil count …………………. / µL ......../........./.25...... 
ผลการตรวจ serum ferritin ครัง้ที่ 1 ……………… ng/mL ......../........./.25...... 
ผลการตรวจ serum ferritin ครัง้ที่ 2 ……………… ng/mL ......../........./.25...... 

 3.1  กรณีผูป่้วยอำย ุ2-6 ปี มขีอ้ใดขอ้หนึง่ตอ่ไปนี ้        ใช ่   ไมใ่ช ่

 3.1.1) serum ferritin ≥ 1000 ng/mL ตดิตอ่กันอยา่งนอ้ย 2 ครัง้ โดยวัดหา่งกันอยา่งนอ้ย 1 เดอืน  
 3.1.2) Liver Iron Concentration (LIC) จากการผา่ตัดชิน้เนือ้ (biopsy)หรอื MRI เกนิ 7 mg ตอ่กรัมของน ้าหนักเนือ้ตับแหง้

   โปรดระบุ………………………………………………………………………………………………………  

 3.2 กรณีอำยมุำกกวำ่ 6 ปี ผูป่้วยสมควรไดร้ับ deferasirox ดว้ยเหตผุลขอ้ใดขอ้หนึง่ ดังต่อไปนี ้  ใช ่   ไมใ่ช ่

 3.2.1) ผูป่้วยเกดิอำกำรไมพ่งึประสงคจ์ำก deferiprone ตามสาเหตขุอ้ใดขอ้หนึง่ ดังนี้  ใช ่   ไมใ่ช ่

    มอีาการแพย้า deferiprone ระบรุายละเอยีดอาการแพ…้…………………………………………… 

    ผลตรวจALT หรอื AST มากกวา่ 2.5 เทา่ของ upper limit ของคา่ปกต ิ 

   มภีาวะ neutropenia (absolute neutrophil count < 1,000/μL) และเกดิซ ้าอกีหลังจากไดร้ับการ Rechallenge 

  วันที.่............. ANC…………… /μL หลังจากไดร้ับการ Rechallenge   วันที.่............. ANC……………/μL  

    มภีาวะ severe neutropenia (absolute neutrophil count < 500/μL) 

   ม ีsevere arthropathy โปรดระบรุายละเอยีด............................................................................... จนตอ้งหยดุยา 

และเกดิซ ้าอกีหลังจากไดร้ับการ rechallenge 

    มภีาวะ intolerance ตอ่การใหย้า deferiprone โดยมผีลขา้งเคยีงจากการใชย้า deferiprone โดยประเมนิแลว้พบวา่มรีะดับ

ความรนุแรง grade………... และเกดิซ ้าอกีหลังจาก rechallenge 

หมายเหต:ุความรุนแรงประเมินตาม CTCAE ตัง้แต ่grade 3 ขึน้ไปไม่ต้อง rechallenge 
ทกุขอ้ ตอ้งผา่นการประเมนิและยนืยันโดยระบบ Adverse Drug Reactions ของสถานพยาบาลแลว้

(CTCAE = Common Terminology Criteria for Adverse Events) 

 3.2.2) ผูป่้วยทีล่ม้เหลวจำกกำรใช ้deferiprone ตามเกณฑท์กุขอ้ดังตอ่ไปนี ้  ใช ่   ไมใ่ช ่

    ผู้ ป่วยมีความร่วมมือในการใช้ยา deferiprone
     มกีารใชย้า deferiprone ในขนาดสงูสดุทีผู่ป่้วยสามารถทนได ้หรอืถงึระดับ 100 mg/kg/day 

ระบขุนาดยาล่าสดุ deferiprone………………………………… mg/kg/day
     มรีะดับ serum ferritin > 2500 ng/mL โดยระดับ serum ferritin ไมล่ดลงหรอืเพิม่ขึน้ หลังรับยาไปแลว้เป็นเวลา 1 ปี 

หรอื ลดลงไมถ่งึ 15% จากคา่เริม่ตน้หลังรับยาไปแลว้เป็นเวลา 2 ปี 
 ระยะเวลาทีไ่ดย้า deferiprone…….ปี………เดอืน 
 ระบ ุserum ferritin เริม่ตน้ …………. ng/mL  วันที.่......./........./.25...... 
 ระบ ุserum ferritin ลา่สดุ  …………. ng/mL  วันที.่......./........./.25...... 

  serum ferritin ที่ลดลงคิดเป็น ………..%
ส าหรับผูอ้นุมัต ิเกณฑก์ารขออนุมัตใิหย้าคอืขอ้ 1) ใช,่   2) ใช,่   3.1)หรอื3..2.1)หรอื3.2.2) ใช ่ 

แนบส าเนาเวชระเบยีน ผล Lab และใบ
ประเมนิ ADR ตามรายละเอยีดทีก่รอก
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ข. ขนำดยำ Deferasirox ทีจ่ะใช ้…………………มลิลกิรัม/วนั   คดิเป็น…………………เม็ด/วนั 

(ขนาดยาทีแ่นะน า เริม่ตน้ 20 mg/kg/day สามารถปรับขนาดยาเพิม่ขึน้ครัง้ละ 5-10 mg/kg/day ทกุ 3-6 เดอืนขนาดยา  

     สงูสดุ 40 mg/kg/day    

 ขอรับรองวา่ขอ้มลูขา้งตน้เป็นความจรงิทกุประการ 

1.แพทยผ์ูส้ั่งใชย้า..................................เลข ว...................
 วันที.่........../................/............. 

2.ความเห็นของหัวหนา้กลุม่งาน..................................
เห็นควร  [  ] อนุมัต ิ  [  ] ไม่อนุมัต ิ

 เนือ่งจาก........................................................... 
 ลงชือ่............................................ 

วันที.่.................................. 
3.สง่แบบฟอรม์ทคีลงัย ำ ช ั้น 2 โทร 1128 
ความเห็นของหัวหนา้กลุม่งานเภสัชกรรม................................ 

 ลงชือ่............................................ 
 วันที.่................................... 

4.ความเห็นของรองผูอ้ านวยการฝ่ายการแพทย์
เห็นควร  [  ] อนุมัต ิ  [  ] ไมอ่นุมัต ิ
เนือ่งจาก.................................................. 

 ลงชือ่........................................... 
 วันที.่................................. 

5.เสนอผูอ้ านวยการโรงพยาบาลอตุรดติถ์
 [  ]  อนุมัต ิ   [  ]  ไมอ่นุมัต ิ
 ลงชือ่........................................... 

 วันที.่................................. 



ยา จ(2)  Update พค.61
แนวทำงกำรก ำกบักำรใชย้ำ Deferasirox 

ขอ้บง่ใช ้ธำลสัซเีมยี (transfusion dependence) 
1. ระบบอนมุตักิำรใชย้ำ
 1.1 ขออนุมัตกิารใชย้า deferasirox จากหน่วยงานสทิธปิระโยชนก์อ่นการรักษา (pre-authorization) โดยมกีารลงทะเบยีนแพทย ์
     สถานพยาบาล กอ่นท าการรักษากับหน่วยงานสทิธปิระโยชน ์

 1.2 กรอกแบบฟอรม์ก ากับการใชย้าบัญช ีจ(2) ในครัง้แรกทีใ่ชย้ากับผูป่้วย และทกุๆ 12 เดอืน 
2. คณุสมบตัขิองสถำนพยำบำล
 2.1 เป็นสถานพยาบาลทีส่ามารถดแูลผูป่้วยธาลัสซเีมยีแบบองคร์วมอยา่งตอ่เนือ่งทัง้การสง่เสรมิ ป้องกัน วนิจิฉัย บ าบัดรักษาและฟ้ืนฟสูภาพ 
 2.2 สามารถวนิจิฉัย และ ตรวจหรอืสง่ตรวจทางหอ้งปฏบัิตกิารตา่งๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกับภาวะเหล็กเกนิ 
 2.3 เป็นสถานพยาบาลทีม่บีคุลากรทางการแพทยท์ีพ่รอ้มจะรว่มดแูลรักษาตามทีร่ะบไุวใ้นขอ้ 3 
3. คณุสมบตัขิองบคุลำกรทำงกำรแพทยผ์ูท้ ำกำรรกัษำ

แพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญทีไ่ดรั้บหนังสอือนุมัตหิรอืวฒุบัิตรจากแพทยสภา ในสาขาโลหติวทิยา หรอื สาขาอายรุศาสตรโ์รคเลอืด หรอื สาขา
กมุารเวชศาสตรโ์รคเลอืด หรอื อนุสาขาโลหติวทิยาและมะเร็งในเด็ก กรณีไมม่แีพทยเ์ฉพาะทางขา้งตน้ ผูอ้ านวยการสามารถแตง่ตัง้อายรุแพทย์
หรอืกมุารแพทยท์ีม่ปีระสบการณ์ในการดแูลผูป่้วยธาลัสซเีมยีอยา่งนอ้ย 1 ปี ใหเ้ป็นผูร้ักษาแทนได ้
4. เกณฑอ์นมุตักิำรใชย้ำ

อนุมัตกิารใชย้า deferasirox ในโรคธาลัสซเีมยี โดยมคีณุสมบัตคิรบตามเกณฑค์รบทกุขอ้ ดังนี ้
4.1 เป็นผูป่้วยทีไ่ดร้ับการวนิจิฉัยว่าเป็นโรคธาลัสซเีมยี และอยูใ่นระบบทะเบยีนตามขอ้ 1.1 หรอืใหด้ าเนนิการลงทะเบยีนส าหรับการใชย้า 
     ตอ่เนือ่ง 
4.2 มกีารตรวจการมองเห็น การไดย้นิ การท างานของไต และการท างานของตับ เพือ่เป็นคา่พืน้ฐานในการตดิตามความปลอดภัยจากการใชย้า 
     deferasirox 

  4.3 ใหก้ารรักษาโรคธาลัสซเีมยีดว้ย deferasirox ในกรณีดังตอ่ไปนี ้
    4.3.1 กรณีผูป่้วยอำย ุ2-6 ปี 

1) ใชเ้ป็นยาล าดับแรกในผูป่้วยธาลัสซเีมยีชนดิพึง่พาเลอืด* ทีม่ขีอ้ใดขอ้หนึง่ตอ่ไปนี้
  1.1) serum ferritin มากกวา่ 1000 ng/mL ตดิตอ่กันอยา่งนอ้ย 2 ครัง้ โดยวัดหา่งกันอยา่งนอ้ย 1 เดอืน หรอื 
 1.2) Liver Iron Concentration (LIC) จากการผา่ตัดชิน้เนือ้ (biopsy) หรอื MRI เกนิ 7 mg ตอ่กรัมของน ้าหนักเนือ้ตับแหง้

* การพึง่พาเลอืด (transfusion dependence) หมายถงึ ขอ้ใดขอ้หนึง่ตอ่ไปนี้
ก) ไดร้ับ hypertransfusion มามากกวา่ 1 ปี หรอื 
ข) ไดร้ับเลอืด (transfusion) มาแลว้มากกวา่ 10 ครัง้

2) เมือ่ผูป่้วยทีไ่ดร้ับยา deferasirox มอีายคุรบ 6 ปี ใหเ้ปลีย่นไปใชย้า deferiprone แทน
   4.3.2 กรณีอำยมุำกกวำ่ 6 ปี 
ใชเ้ป็นยาล าดับถัดไปในผูป่้วยธาลัสซเีมยีชนดิพึง่พาเลอืด ทีไ่มส่ามารถใชย้า deferiprone ได ้
เนือ่งจาก สาเหตขุอ้ใดขอ้หนึง่ดังตอ่ไปนี ้
1) ผูป่้วยเกดิอาการไมพ่งึประสงคจ์าก deferiprone ตามขอ้ใดขอ้หนึง่ดังนี้
 1.1) มอีาการแพย้าทีแ่สดงดว้ย systemic allergic reaction รนุแรงทีไ่ดร้ับการยนืยันแลว้ 
 1.2) มกีารเพิม่ขึน้ของ ALT และ/หรอื AST มากกวา่ 2.5 เทา่ของ upper limit ของคา่ปกต ิ
 1.3) มภีาวะ neutropenia (absolute neutrophil count < 1,000/μL) และเกดิซ ้าอกีหลังจากไดร้ับ การ rechallenge 
 1.4) มภีาวะ severe neutropenia (absolute neutrophil count < 500/μL) 
 1.5) ม ีsevere arthropathy ไดแ้ก ่ยังคงมอีาการปวดรนุแรงหลังจากไดย้าแกป้วดอยา่งเต็มทีแ่ลว้ หรอืรบกวนการท ากจิวัตรประจ าวันอยา่ง 

 ชดัเจน (disturbance of daily life activity and/or dysfunction) จนตอ้งหยดุยา และเกดิซ ้าอกีหลังจากไดร้ับการ rechallenge 
 1.6) มภีาวะ intolerance ตอ่การใหย้า deferiprone โดยมผีลขา้งเคยีงจากการใชย้า deferiprone ทีม่คีวามรนุแรง grade 2 ตาม CTCAE 

 เชน่ คลืน่ไส ้อาเจยีน ทอ้งเสยี เป็นตน้ และเกดิซ ้าอกีหลังจากไดร้ับการ rechallenge ยกเวน้ ความรนุแรง ตัง้แต ่grade 3 ขึน้ไปไมต่อ้ง 
 rechallenge 

    หมายเหตุ: ทกุขอ้ขา้งตน้ตอ้งผา่นการประเมนิและยนืยันโดยระบบ Adverse Drug Reactions ของสถานพยาบาลแลว้ (CTCAE = Common 
Terminology Criteria for Adverse Events) 
2) ผูป่้วยทีล่ม้เหลวจากการใช ้deferiprone ตามเกณฑท์กุขอ้ดังตอ่ไปนี้
  2.1) มกีารใชย้า deferiprone ในขนาดสงูสดุทีผู่ป่้วยสามารถทนได ้หรอืถงึระดับ 100 mg/kg/day 
  2.2) มรีะดับ serum ferritin > 2500 ng/mL โดย 
   2.2.1) ระดับ serum ferritin ไมล่ดลงหรอืเพิม่ขึน้หลังรับยาไปแลว้เป็นเวลา 1 ปี หรอื 
   2.2.2) ระดับ serum ferritin ลดลงไมถ่งึ 15% จากคา่เริม่ตน้หลังรับยาไปแลว้เป็นเวลา 2 ปี 
หมายเหตุ: ผูป่้วยทีถ่อืวา่ลม้เหลวจากการใช ้deferiprone จะตอ้งผา่นการประเมนิวา่ใหค้วามร่วมมอืในการใชย้าแลว้
4.4 มกีารกรอกแบบฟอรม์ก ากับการใชย้าบัญช ีจ(2) ตามทีก่ าหนด†† 
5. ขนำดยำทีแ่นะน ำ ใหย้า deferasirox รปูแบบรับประทาน ตามขนาดทีแ่นะนา ดังนี้

ขนาดยาเริม่ตน้ 20 mg/kg/day สามารถปรับขนาดยาเพิม่ขึน้ครัง้ละ 5-10 mg/kg/day ทกุ 3-6 เดอืน ขนาดยาสงูสดุ 40 mg/kg/day 
6. กำรประเมนิผลกำรรกัษำ
  6.1 การประเมนิดา้นประสทิธผิลของการรักษา: พจิารณาปรมิาณธาตเุหล็กในรา่งกายจาก serum ferritin ทกุ 3 เดอืน 
  6.2 การประเมนิดา้นความปลอดภัย 

 6.2.1 ตดิตามอาการแพท้ีอ่าจเกดิขึน้ในผูป่้วย 
 6.2.2 ตดิตามการท างานของตับและไตในสัปดาหท์ี ่1 และ 3 หลังจากไดร้ับยาหรอืเพิม่ขนาดยา จากนัน้ตรวจทกุ 3 เดอืน 
 6.2.3 ตรวจการมองเห็นของผูป่้วยทีค่า่เริม่ตน้ (baseline) และจากนัน้ทกุ 12 เดอืน 
 6.2.4 ตรวจการไดย้นิของผูป่้วยทีค่า่เริม่ตน้ (baseline) และจากนัน้ทกุ 12 เดอืน 

7. เกณฑก์ำรหยดุยำ
7.1 ระดับ serum ferritin ลดเหลอืต ่ากวา่ 500 ng/ml ใหพ้จิารณาลดขนาดยา และหยดุยาหากระดับ serum ferritin ลดเหลอืต ่ากวา่ 300 
     ng/mL และสามารถเริม่ใชย้า deferasirox ไดใ้หมห่าก serum ferritin มากกวา่ 500 ng/mL 

 7.2 เกดิอาการไมพ่งึประสงคจ์ากยาขอ้ใดขอ้หนึง่ ดังนี ้
   7.2.1 การท างานของไตผดิปกต ิ(คา่ Cr > 2 mg/dL) 
   7.2.2 มปัีญหาการมองเห็นซึง่เกดิจากยา 
  7.2.3 มปัีญหาการไดย้นิซึง่เกดิจากยา 
 7.3 ไมต่อบสนองตอ่การรักษาโดยเป็นไปตามเกณฑท์กุขอ้ ดังนี ้
  7.3.1 มกีารใชย้า deferasirox ในขนาดสงูสดุทีผู่ป่้วยสามารถทนได ้หรอืถงึระดับ 40 mg/kg/day 
  7.3.2 มรีะดับ serum ferritin > 2500 ng/mL โดย 

1) ระดับ serum ferritin ไมล่ดลงหรอืเพิม่ขึน้หลังรับยาไปแลว้เป็นเวลา 1 ปี หรอื 
2) ระดับ serum ferritin ลดลงไม่ถงึ 15% จากคา่เริม่ตน้หลังรับยาไปแลว้เป็นเวลา 2 ปี

หมายเหตุ: ผูป่้วยทีถ่อืวา่ลม้เหลวจากการใช ้deferasirox จะตอ้งผา่นการประเมนิวา่ใหค้วามรว่มมอืในการใชย้าแลว้


