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2.11 Haemostatics 
Tranexamic acid 
บญัชี ค 
รูปแบบ capsule 
เง่ือนไข 

 Oral bleeding ท่ีใช้ local measure แล้วไมไ่ด้ผล 

 ใช้เป็น prophylaxis ในกรณีท่ีจะท ำหตัถกำรในช่องปำกในผู้ป่วยท่ีมี bleeding tendency 

 menorrhagia 

1. ข้อมูลโดยสรุป 
มีบำงสภำวะท่ีได้ประโยชน์จำกกำรใช้ยำ tranexamic acid ชนิดรับประทำน โดยเง่ือนไขท่ีระบไุว้ในบญัชียำ

หลกัแห่งชำติ ได้แก่ 1) Oral bleeding ท่ีใช้ local measure แล้วไมไ่ด้ผล 2) ใช้เป็น prophylaxis ในกรณีท่ีจะท ำ
หตัถกำรในช่องปำกในผู้ ป่วยท่ีมี bleeding tendency 3) menorrhagia ตำ่งมีหลกัฐำนสนบัสนนุด้ำนประสิทธิภำพ
และควำมปลอดภยัในกำรใช้(1, 2) สำมำรถจดัหำผลิตภณัฑ์ได้ง่ำย  มีรำคำไมแ่พง (ดตูำรำงท่ี 1) ซึง่หำกใช้วิธีกำรรักษำ
อื่นอำจมีคำ่ใช้จ่ำยสงูกวำ่ หรือมีควำมสะดวกน้อยกวำ่ 

ส ำหรับข้อบ่งใช้ท่ีเก่ียวข้องกบั urologic surgery มีข้อมลูด้ำนประสทิธิภำพและควำมปลอดภยัอยู่จ ำกดั จำก
กำรสืบค้นจำกฐำนข้อมลูหลำยแห่ง ไมพ่บแนวทำงเวชปฏิบตัิส ำหรับยำ tranexamic acid ชนิดรับประทำน ข้อบ่งใช้นี ้
(3-5) เมื่อสืบค้นในฐำนข้อมลู Pubmed ไมพ่บ systematic review หรือ meta-analysis และเม่ือจ ำกดัผลเฉพำะ 
randomized controlled trial พบ 3 ผลลพัธ์ โดย 1 ผลลพัธ์ เก่ียวกบั transurethral resection of the prostate ซึง่
พบวำ่ tranexamic acid ชนิดรับประทำน ลดปริมำตรเลือดท่ีออก แตไ่มส่ง่ผลตอ่จ ำนวนผู้ป่วยท่ีจ ำเป็นต้องได้รับเลือด
หรือระยะเวลำท่ีนอนโรงพยำบำล(6) และอีก 2 ผลลพัธ์เก่ียวกบั prostatectomy(7, 8) ซึง่ได้รับกำรประเมินใน 
Micromedex 2011 พบวำ่ให้คณุภำพของเอกสำรระดบั category C ไมส่ำมำรถสรุปประสิทธิภำพได้ และไมแ่นะน ำ
ให้ใช้(9) แตม่ีข้อมลูกลำ่วถงึ tranexamic acid ชนิดรับประทำนใน British National Formulary (prostatectomy และ 
bladder surgery)(10) ส ำหรับข้อมลูด้ำนกำรเบิกจ่ำย พบวำ่ไมไ่ด้อนมุตัิให้เบิกจ่ำยในข้อบ่งใช้นีใ้น ออสเตรเลีย(11) และส
ก็อตแลนด์(2) 

สว่นข้อกงัวลด้ำนควำมปลอดภยัของ tranexamic acid ชนิดรับประทำนนัน้ ข้อมลูที่สืบค้นเพ่ิมเติมจำก 6 
แหลง่ ได้แก่ Cochrane library, NICE, BMJ clinical evidence, NHS evidence, Pubmed, Micromedex สรุปได้วำ่ 
tranexamic acid ท ำให้เกิดอำกำรไมพ่งึประสงค์ เชน่ กลนืล ำบำก ท้องร่วง ปวดศีรษะ(12) อย่ำงไรก็ตำม กำรอนมุตัิ
ทะเบียนยำในประเทศองักฤษได้ประเมินประโยชน์และควำมเสี่ยงในหลำยข้อบ่งใช้แล้วพบวำ่ ประโยชน์ท่ีได้รับนัน้
เหนือควำมเสี่ยงในกำรใช้ยำ นอกจำกนี ้ยงัไมพ่บรำยงำนของ neutropenia จำกกำรใช้ tranexamic acid  
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2. ราคายาและการจัดหาผลิตภัณฑ์ 
ตารางที ่1 ข้อมลูด้ำนรำคำ และกำรจดัหำผลิตภณัฑ์ 

Generic รูปแบบ และ
ความแรง 

ราคาที่รพ.สธ.จัดซือ้ปี 
2553 (บาท) 

ราคาที่บริษัทเสนอ ปริมาณผลิตและน าเข้ายาปี 
2552 

Original Generic price list ราคาเสนอ
เข้าบญัชี 

Amount 
Original 

Amount 
Generic 

Tranexamic acid Capsule 250 mg 3.28 1.80 3.64 3.64 19,959,900 23,438,260 
Tranexamic acid Capsule 500 mg 7.17 - 7.17 7.17 - 1,573,250 

3. รายละเอียดข้อมูลเชงิวิชาการ (ข้อบ่งใช้ทั่วไป) 

3.1 แนวทางการจดัท าขอ้มูล 
Tranexamic acid เป็นยำท่ีภำคเอกชน เสนอเพ่ือให้พิจำรณำเป็นบญัชียำหลกัแห่งชำติในเง่ือนไขดงัตอ่ไปนี ้

1) ใช้ส ำหรับภำวะเลือดออกจำกอบุตัิเหต ุ กำรถอนฟัน กำรผ่ำตดัของผู้ ป่วยเลือดออกแล้วหยดุยำก เช่น 
haemophilia, thrombocytopenia, platelet dysfunction, von Willebrand’s disease, congenital factor 
VII deficiency เป็นต้น 

2) ใช้กบัผู้ ป่วยท่ีได้รับกำรผ่ำตดัซึง่ไมส่ำมำรถหยดุเลือด้วยวิธีปกติได้ เช่น กำรผ่ำตดัตบั กำรผ่ำตดัหวัใจ กำร
ผ่ำตดัปอด เป็นต้น 
เน่ืองจำกข้อบ่งใช้ท่ีจ ำเป็นต้องศกึษำมีจ ำนวนมำก กำรจดัท ำข้อมลูในครัง้นีจ้งึสบืค้นโดยใช้ค ำส ำคญัคือตวัยำ 

tranexamic acid เอง และเจำะจงเฉพำะกำรศกึษำทดลองทำงคลินิก หรือแนวเวชปฏิบตัท่ีิมีกำรกลำ่วถงึ tranexamic 
acid ชนิดกิน ในข้อบ่งใช้ใดๆ 

3.2 สรุปผลการสืบคน้ขอ้มูลในเบือ้งตน้ 
 จำกกำรสืบค้นข้อมลูในเบือ้งต้น พบวำ่รำยงำนกำรศกึษำตำ่งๆ ไมไ่ด้บอกรำยละเอียดในบทคดัย่อ หรือใน
บทควำมท่ีเป็น systematic review วำ่ใช้ tranexamic acid รูปแบบรับประทำนหรือแบบฉีดในกำรศกึษำ จงึไมอ่ำจ
สรุปได้ถงึประสทิธิภำพและควำมปลอดภยัของ tranexamic acid ชนิดรับประทำน 

3.3 ผลการสืบคน้จากฐานขอ้มูลต่างๆ 
3.1.1 ข้อมลูด้ำนรำยกำรยำและกำรเบิกจ่ำยในตำ่งประเทศ 

ไมพ่บข้อมลูยำ tranexamic acid รูปแบบรับประทำนในรำยกำรยำขององค์กำรอนำมยัโลก สว่นออสเตรเลีย
อยู่ในกลุม่ antihemorrhagics และสก็อตแลนด์ใช้กบั menorrhagia 

1) ข้อมลูจำก WHO Model Formulary 2008(13) 
ไมพ่บข้อมลู 

2) ข้อมลูจำก WHO Model Formulary for Children 2010(14) 
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ไมพ่บข้อมลู 
3) ข้อมลูจำก WHO Model Lists 2011(15) 

ไมพ่บข้อมลู tranexamic acid ชนิดรับประทำน 
4) ข้อมลูจำก Australian Pharmaceutical Benefit Scheme 2011, May(16) 

Antihemorrhagics 
Antifibrinolytics 
Amino acids 
TRANEXAMIC ACID 
Note 
Shared Care Model: 
For prescribing by nurse practitioners where care of a patient is shared between a nurse practitioner and medical 
practitioner in a formalized arrangement with an agreed management plan. Further information can be found in 
the Explanatory Notes for Nurse Practitioners. 
Tablet 500 mg 

5) ข้อมลูจำก Lothian Joint Formulary 2011(2) 
2.0 Cardiovascular system 
2.11 Antifibrinolytic drugs and haemostatics 
First choice: tranexamic acid 
Dose 
− Tranexamic acid tablets 500mg; injection 100mg/mL: orally, menorrhagia (initiated when heavy bleeding has started), 
1−1.5g 3−4 times daily for 3−4 days. Slow intravenous injection: local fibrinolysis 0.5−1g 3 times daily. 
Prescribing notes 
The manufacturer recommends regular eye examinations and liver function tests when tranexamic acid is used long−term 
for hereditary angioneurotic oedema; however, the BNF states that the need for regular eye examinations during 
long−term treatment is based on unsatisfactory evidence. 
------------ 
7.0.1 Treatment of disorders occurring in obstetrics and gynaecology 
(b) menorrhagia 
Contraception required 
First choice: combined oral contraceptive 
Contraception not required 
First choice: tranexamic acid 
Second choice: naproxen 
Dose 
− Combined oral contraceptives: see section 7.3.1. 
− Naproxen tablets 250mg, 500mg; tablets e/c 250mg, 500mg: 0.5−1g daily in 1−2 divided doses; 
dysmenorrhoea, 500mg initially then 250mg 6−8 hourly as required; max dose after first day 1.25g daily. 
− Tranexamic acid tablets 500mg: 1g three times daily on days of heavy bleeding. 
Prescribing notes 

· Naproxen may be preferred to tranexamic acid where dysmenorrhoea is also a factor. 
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3.1.2 ข้อมลูจำก drug monographs 
ข้อมลูจำก MicroMedex 2011 

ตารางที ่1 ข้อมลูกำรประเมินโดย MicroMedex 2011(9) 
Evaluation Dental surgical procedure - Hemophilia 

– Hemorrhage (Tranexamic acid 
mouthwash 5% solution) 

Hemophilia - Hemorrhage; 
Prophylaxis - Tooth extraction 

(Intravenous) 

Menorrhagia 
(oral) 

Adult Pediatric Adult Pediatric Adult Pediatric 
US FDA Approval No No Yes Yes Yes No 
Efficacy F - E - F - 
Recommendation IIa - IIa - IIb - 
Strength of evidence B - B - B - 
หมายเหตุ: ตวัย่อ US FDA approval = กำรอนมุตัข้ิอบง่ใช้โดยองค์กำรอำหำรและยำสหรัฐอเมริกำ,  yr = years, mo = months; 
MicroMedex efficacy ตวัย่อ E = effective, F = evidence favors efficacy, I = evidence is inconclusive, X = ineffective; 
MicroMedex recommendations class แบง่เป็น I, IIa, IIb, III, และ indeterminant ซึง่ I = กำรใช้ยำเป็นประโยชน์และควรให้ผู้ ป่วยใช้, 
IIa = ผู้ ป่วยส่วนมำกได้รับประโยชน์จำกกำรใช้ยำ, IIb = ผู้ ป่วยอำจได้รับประโยชน์จำกกำรใช้ยำ จงึแนะน ำให้พิจำรณำในบำงกรณี, III = 
กำรใช้ยำไม่มีประโยชน์ ควรหลีกเล่ียง, indeterminant = ไม่สำมำรถสรุปได้จำกหลกัฐำนท่ีมี; MicroMedex strength of evidence 
แบง่เป็น category A, B, C, no evidence ซึง่ A = มีหลกัฐำนท่ีเป็น meta-analysis จำก randomized-controlled trial (RCT) ซึง่เป็นไป
ในทำงเดียวกนั หรือ RCT ท่ีดี หรือท่ีมีผู้ เข้ำร่วมกำรทดลองจ ำนวนมำก, B = มีหลกัฐำนท่ีเป็น meta-analysis จำก RCT ซึง่ขดัแย้งกนั มี 
RCT ท่ีมีผู้ เข้ำร่วมกำรทดลองน้อย ออกแบบกำรทดลองไม่ดี หรือไม่ใช่กำรทดลองแบบ RCT, C = เป็น expert’s opinion, case reports, 
หรือ case series 

3.1.3 ข้อมลูจำก practice guidelines และกำรทบทวนวรรณกรรม 
1) ข้อมลูจำก NICE guidance(3) 

ไมพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 
2) ข้อมลูจำก NHS evidence(4) 

ดหูวัข้อ 4. ข้อย่อย 4.3 
3) ข้อมลูจำก practice guidelines ซึง่สืบค้นจำก Pubmed 
จำกกำรสืบค้นฐำนข้อมลู Pubmed ด้วยค ำส ำคญั "Tranexamic Acid"[Mesh] AND "Practice Guideline" 

[Publication Type] เม่ือวนัท่ี 5 กรกฎำคม 2554 พบทัง้หมด 2 ผลลพัธ์ ซึง่เก่ียวข้องกบั tranexamic acid ทัง้สอง
ผลลพัธ์ อย่ำงไรก็ตำม ไมส่ำมำรถเข้ำถงึเอกสำรฉบบัเตม็ได้ และข้อมลูจำกบทคดัย่อ ไมเ่พียงพอท่ีจะบอกวำ่เป็น 
tranexamic acid ชนิดรับประทำนหรือไม ่
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3.1.4 ข้อมลูจำกหลกัฐำนเชิงประจกัษ์ 

1) Cochrane Library 
พบ 1 ผลลพัธ์ เป็นกำรศกึษำใน postpartum haemorrhage พบวำ่ได้ผลดี อย่ำงไรก็ตำม รูปแบบท่ีอยู่ใน

กำรศกึษำแบบเป็นแบบ intravenous(17) 
Authors’ conclusions 
Tranexamic acid decreases postpartum blood loss after vaginal birth and after caesarean section based 
on two RCTs of unclear quality which reported on only a few outcomes. Further investigations are needed 
on efficacy and safety of this regimen for preventing PPH. 

2) BMJ Clinical Evidence 
พบ 1 เร่ือง menorrhagia(18) โดย tranexamic acid ถกูจดัให้อยู่ในกลุม่ beneficial โดยผลกำรศกึษำเทียบกบั

ยำหลอกพบวำ่ tranexamic acid อำจลดปริมำตรเลือดท่ีออกได้มำกกวำ่ และเม่ือเทียบกบัยำอ่ืนๆ ได้แก่ NSAIDs 
หรือ progestogens พบวำ่ tranexamic acid อำจลดปริมำตรเลือดท่ีออกได้มำกกวำ่ 
Menorrhagia 
MEDICAL TREATMENTS 
 Beneficial 
NSAIDs . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 
Tranexamic acid . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7 
Key points 
• NSAIDs, tranexamic acid, and danazol all reduce blood loss compared with placebo. 
Tranexamic acid and danazol may be more effective than NSAIDs, etamsylate, and oral progestogens at reducing blood 
loss, but any benefits of danazol must be weighed against the high risk of adverse effects…  
Tranexamic acid versus placebo: 
We found two systematic reviews (search date 1996, 5 RCTs, 153 women; [3] and search date 1997, 7 RCTs [14] ). The 
second review also gave information on the outcomes of social activity and improved sex life; see further information on 
studies for full details. [14] For further information on adverse effects of tranexamic acid from observational studies, see 
further information on studies. 
Menstrual blood loss 
Tranexamic acid compared with placebo Tranexamic acid may be more effective at reducing blood loss (low-quality 
evidence). 
Tranexamic acid versus NSAIDs: 
We found three systematic reviews (search date 1997; [14] search date 1996; [3] search date not reported [15] ). Two of 
the reviews [3] [14] identified the same RCT (49 women) comparing tranexamic acid versus mefenamic acid. Between 
them, the second [3] and third [15] reviews identified three further RCTs. 
-Menstrual blood loss 
Tranexamic acid compared with NSAIDs Tranexamic acid may be more effective at reducing blood loss (very lowquality 
evidence). 
Tranexamic acid versus oral progestogens (luteal phase): 
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We found three systematic reviews (search date 1996; [3] search date 1997; [14] search date 2003 [17] ). All the reviews 
identified the same single RCT, which did not compare the difference in menstrual blood loss between groups. [18] 
However, one of the reviews performed an analysis comparing tranexamic acid versus norethisterone. [14] We found one 
subsequent RCT. [19] 
Menstrual blood loss 
Tranexamic acid compared with oral progestogens (luteal phase) Tranexamic acid may be more effective at reducing 
blood loss (low-quality evidence). 

3) NHS evidence(4) 
ข้อมลูที่พบ ไมส่ำมำรถแยกได้วำ่เป็นใช้ยำฉีดหรือยำรับประทำนในกำรศกึษำ 

4) Systematic reviews ซึง่สืบค้นจำก Pubmed 
จำกกำรสืบค้นฐำนข้อมลู Pubmed ด้วยค ำส ำคญั (("Tranexamic Acid"[Mesh]) AND "Systematic"[Sb]) 

NOT "Randomized Controlled Trial" [Publication Type] เม่ือวนัท่ี 5 กรกฎำคม 2554 พบทัง้หมด 44 ผลลพัธ์ 
คดัเลือกเฉพำะผลลพัธ์ท่ีเก่ียวข้องโดยตรงเหลือ 1 ผลลพัธ์ (ท่ีระบวุำ่เป็น oral tranexamic acid intervention) 

1. Acta Neurochir (Wien). 1998;140(2):148-60. 
The association of tranexamic acid and nimodipine in the pre-operative treatment of ruptured intracranial aneurysms. 
Stroobandt G, Lambert O, Menard E. 
Source 
Department of Neurosurgery, Université Catholique de Louvain, Brussels, Belgium. 
Abstract 
In the scope of a late intervention policy on ruptured intracranial aneurysms, on D.+12 on an average, we first used 
tranexamic acid, at moderate doses: 3 g orally or 1.5 g intravenously per day. We, subsequently, added nimodipine, 
usually 240 mg orally per day or 2 mg intravenously per hour. The medical treatment consisted of amply sufficient 
hydration, and in systematic and regular administration of analgesics and sedatives. Hypotension was absolutely avoided; 
if necessary, an antihypertensive treatment was prescribed very cautiously. Phenytoin was regularly given. In the present 
study, we try to answer the following questions: (1) Can we confirm that the preventive action of tranexamic acid remains 
as effective, when doses, markedly lower than usually recommended, are used? (2) Does nimodipine prevent the increase 
of pre-operative ischaemic complications, which should be expected when tranexamic acid is administered? Amongst 101 
patients with SAH of proven aneurysmal origin, 84 were treated with tranexamic acid and nimodipine. In 25 patients, an 
aneurysm was not visualised; 21 received this treatment. For several reasons, only a retrospective study was possible, to 
evaluate the results of our antifibrinolytic and calcium-blocking therapies, on rebleeding and pre-operative delayed 
ischaemia. We compared, therefore, similar cases from the literature, with our own cases, taking into consideration the 
clinical grades, the days of admission and of intervention, the moment of rebleeding and of delayed pre-operative 
ischaemia, etc. The following impressions emerge: (1) same effectiveness of moderate doses of tranexamic acid; (2) no 
increase of pre-operative delayed ischaemic complications, in comparison with patients not receiving antifibrinolytics but 
nimodipine; (3) important role of a devastating initial bleed and of operative complications; (4) difficulty of avoiding 
rebleeding at D.0, whatever the therapeutic measures, medical and/or surgical. 

ข้อมลูที่สำมำรถเข้ำถงึเอกสำรฉบบัเตม็ได้ อย่ำงไรก็ตำม ไมไ่ด้ระบวุำ่ใช้ tranexamic acid ชนิดฉีดหรือชนิด
รับประทำน 
2. Interact Cardiovasc Thorac Surg. 2009 Jul;9(1):98-101. Epub 2009 Apr 20. 

file:///C:/Users/Mheeflash/Desktop/tranexamic%20oral_Mhee5Jul2011/pubmed_tranexamic/systematic_tranexamic44.htm
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10398994
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Stroobandt%20G%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Lambert%20O%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Menard%20E%22%5BAuthor%5D
file:///C:/Users/Mheeflash/Desktop/tranexamic%20oral_Mhee5Jul2011/pubmed_tranexamic/systematic_tranexamic44.htm
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Aprotinin increases mortality as compared with tranexamic acid in cardiac surgery: a meta-analysis of randomized head-
to-head trials. 
Takagi H, Manabe H, Kawai N, Goto SN, Umemoto T. 
3. BMC Cardiovasc Disord. 2005 Jul 4;5:19. 
Are antifibrinolytic drugs equivalent in reducing blood loss and transfusion in cardiac surgery? A meta-analysis of 
randomized head-to-head trials. 
Carless PA, Moxey AJ, Stokes BJ, Henry DA. 
4. CMAJ. 2009 Jan 20;180(2):183-93. Epub 2008 Dec 2. 
The safety of aprotinin and lysine-derived antifibrinolytic drugs in cardiac surgery: a meta-analysis. 
Henry D, Carless P, Fergusson D, Laupacis A. 
5. Circulation. 2007 Jun 5;115(22):2801-13. Epub 2007 May 28. 
Meta-analysis comparing the effectiveness and adverse outcomes of antifibrinolytic agents in cardiac surgery. 
Brown JR, Birkmeyer NJ, O'Connor GT. 

4. รายละเอียดข้อมูลเชงิวิชาการ เฉพาะข้อบ่งใช้ urologic surgery 
ฝ่ำยเลขำนกุำรฯ สืบค้นข้อมลูท่ีเก่ียวกบั tranexamic acid ชนิดรับประทำน ในข้อบ่งใช้ urologic surgery 

จำกฐำนข้อมลูตำ่งๆ โดยมีผลกำรสืบค้นสรุปดงันี ้
4.1 ข้อมลูจำกรำยกำรยำในตำ่งประเทศ 

4.1.1 ข้อมลูจำก WHO Model Formulary 2008(13) 
ไมพ่บข้อมลู 

4.1.2 ข้อมลูจำก WHO Model Lists 2011(19) 
ไมพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้องกบั urologic surgery 

4.1.3 ข้อมลูจำก Australian Pharmaceutical Benefit Scheme 2011, May(11) 
ไมไ่ด้ระบอุย่ำงชดัเจนวำ่เก่ียวข้องกบั urologic surgery หรือไม ่

4.1.4 ข้อมลูจำก Lothian Joint Formulary 2011(2) 
ไมม่ีกำรเบิกจ่ำยในข้อบ่งใช้ท่ีเก่ียวกบั urologic surgery 

4.1.5 ข้อมลูจำก British National Formulary 61(10) 
สหรำชอำณำจกัรอนมุตัิในข้อบ่งใช้ “bleeding associated with excessive fibrinolysis” เช่น 
prostatectomy หรือ bladder surgery เป็นต้น  

2.11 Antifibrinolytic drugs and haemostatics 
Fibrin dissolution can be impaired by the administration of tranexamic acid, which inhibits fibrinolysis. It can be used to 
prevent bleeding or to treat bleeding associated with excessive fibrinolysis (e.g. in prostatectomy, bladder surgery, in 
dental extraction in patients with haemophilia, in conisation of the cervix, and in traumatic hyphaema) and in the 
management of menorrhagia. Tranexamic acid may also be used in hereditary angioedema, epistaxis, and in thrombolytic 
overdose. 
Dose 

 By mouth, local fibrinolysis, 1–1.5 g (or 15–25 mg/kg) 2–3 times daily 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19380335
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19380335
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Takagi%20H%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Manabe%20H%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Kawai%20N%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Goto%20SN%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Umemoto%20T%22%5BAuthor%5D
file:///C:/Users/Mheeflash/Desktop/tranexamic%20oral_Mhee5Jul2011/pubmed_tranexamic/systematic_tranexamic44.htm
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15992412
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15992412
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Carless%20PA%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Moxey%20AJ%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Stokes%20BJ%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Henry%20DA%22%5BAuthor%5D
file:///C:/Users/Mheeflash/Desktop/tranexamic%20oral_Mhee5Jul2011/pubmed_tranexamic/systematic_tranexamic44.htm
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19050037
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Henry%20D%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Carless%20P%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Fergusson%20D%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Laupacis%20A%22%5BAuthor%5D
file:///C:/Users/Mheeflash/Desktop/tranexamic%20oral_Mhee5Jul2011/pubmed_tranexamic/systematic_tranexamic44.htm
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17533182
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Brown%20JR%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Birkmeyer%20NJ%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22O%27Connor%20GT%22%5BAuthor%5D
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Menorrhagia (initiated when menstruation has started), 1 g 3 times daily for up to 4 days; max. 4 g daily 
Hereditary angioedema, 1–1.5 g 2–3 times daily 
Epistaxis, 1 g 3 times daily for 7 days 

 By slow intravenous injection, local fibrinolysis, 0.5–1 g 3 times daily 
 By continuous intravenous infusion, local fibrinolysis, following initial treatment by intravenous injection, 25–

50 mg/kg over 24 hours 

4.2 ข้อมลูจำก drug monographs 
4.2.1 ข้อมลูจำก MicroMedex 2011(9) 
ตารางที ่2 ข้อมลูกำรประเมินโดย MicroMedex 2011 

Evaluation Prostatectomy 
Adult Pediatric 

US FDA Approval No No 
Efficacy I - 
Recommendation III - 
Strength of evidence C - 
หมายเหตุ: ตวัย่อ US FDA approval = กำรอนมุตัข้ิอบง่ใช้โดยองค์กำรอำหำรและยำสหรัฐอเมริกำ,  yr = years, mo = months; 
MicroMedex efficacy ตวัย่อ E = effective, F = evidence favors efficacy, I = evidence is inconclusive, X = ineffective; 
MicroMedex recommendations class แบง่เป็น I, IIa, IIb, III, และ indeterminant ซึง่ I = กำรใช้ยำเป็นประโยชน์และควรให้ผู้ ป่วยใช้, 
IIa = ผู้ ป่วยส่วนมำกได้รับประโยชน์จำกกำรใช้ยำ, IIb = ผู้ ป่วยอำจได้รับประโยชน์จำกกำรใช้ยำ จงึแนะน ำให้พิจำรณำในบำงกรณี, III = 
กำรใช้ยำไม่มีประโยชน์ ควรหลีกเล่ียง, indeterminant = ไม่สำมำรถสรุปได้จำกหลกัฐำนท่ีมี; MicroMedex strength of evidence 
แบง่เป็น category A, B, C, no evidence ซึง่ A = มีหลกัฐำนท่ีเป็น meta-analysis จำก randomized-controlled trial (RCT) ซึง่เป็นไป
ในทำงเดียวกนั หรือ RCT ท่ีดี หรือท่ีมีผู้ เข้ำร่วมกำรทดลองจ ำนวนมำก, B = มีหลกัฐำนท่ีเป็น meta-analysis จำก RCT ซึง่ขดัแย้งกนั มี 
RCT ท่ีมีผู้ เข้ำร่วมกำรทดลองน้อย ออกแบบกำรทดลองไม่ดี หรือไม่ใช่กำรทดลองแบบ RCT, C = เป็น expert’s opinion, case reports, 
หรือ case series 
Prostatectomy 

2) Summary: 
Not recommended for routine use  
Intravesicular blood clots formed in 50% of patients in small study 
3) Adult: 
a) Although tranexamic acid 1 gram orally 3 times daily for several weeks has been effective in reducing the 
frequency of secondary hemorrhage following prostatectomy (Miller et al, 1980; Gamba et al, 1979), 3 of 6 
patients in one report developed insoluble intravesicular blood clots in the bladder following pre- and 
postoperative tranexamic acid therapy to reduce blood loss after prostatectomy. These clots persisted until they 
were evacuated surgically between 5 and 17 days after withdrawal of tranexamic acid (Ward & Richards, 1979a). 
Similar clot formation in the bladder following tranexamic acid therapy has been reported by others (Ro et al, 
1970) and it is not recommended for routine use after prostatectomy (Ward & Richards, 1979a). 

4.2.2 ข้อมลูจำก AHFS Drug Information 2011(20) 
ไมพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 
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4.3 ข้อมลูจำก practice guidelines และกำรทบทวนวรรณกรรม 
4.3.1 ข้อมลูจำก uptodate online® 19.2(5) 

ไมพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 
4.3.2 ข้อมลูจำก NICE guidance(3) 

ไมพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 
4.3.3 ข้อมลูจำก NHS evidence(4) 

จำกกำรสืบค้นในฐำนข้อมลู NHS evidence เม่ือวนัท่ี 16 สิงหำคม 2554 ด้วยค ำส ำคญั tranexamic 
urologic surgery พบทัง้หมด 7 ผลลพัธ์ แตไ่มพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 
4.3.4 ข้อมลูจำก practice guidelines ซึง่สืบค้นจำก Pubmed 

จำกกำรสืบค้นฐำนข้อมลู Pubmed เม่ือวนัท่ี 16 สิงหำคม 2554 ด้วยค ำส ำคญั 

 (("Urologic Surgical Procedures"[Mesh]) AND "Tranexamic Acid"[Mesh]) AND "Practice 
Guideline" [Publication Type] ไมพ่บผลลพัธ์ใดๆ 

 "Tranexamic Acid"[Mesh] AND "Practice Guideline" [Publication Type] พบ 2 ผลลพัธ์ แต่
หวัข้อเร่ืองไมเ่ก่ียวข้องกบั urologic surgery 

4.4 ข้อมลูจำกหลกัฐำนเชิงประจกัษ์ 
4.4.1 Cochrane Library(21) 

ไมพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 
4.4.2 BMJ Clinical Evidence(22) 

ไมพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง 
4.4.3 NHS evidence(4) 

จำกกำรสืบค้นในฐำนข้อมลู NHS evidence เม่ือวนัท่ี 16 สิงหำคม 2554 ด้วยค ำส ำคญั tranexamic 
urologic surgery พบทัง้หมด 7 ผลลพัธ์ ไมพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง อย่ำงไรก็ตำม จำกกำรสืบค้นเพ่ิมเติมอีก 1 ผลลพัธ์
สรุปได้ดงันี ้

ข้อมลูจำก Summary Product Characteristics ของ tranexamic acid 500 mg tablet พบวำ่ ในสหภำพ
ยโุรป ให้ขึน้ทะเบียน tranexamic acid 500 mg tablet ในข้อบ่งใช้ท่ีเก่ียวข้องกบั urologic surgery คือ 
prostatectomy และ bladder surgery 
4.1 Therapeutic indications 
Tranexamic Acid 500mg Tablets are indicated for short term use for haemorrhage or risk of haemorrhage in those with 
increased fibrinolysis or fibrinogenolysis. Local fibrinolysis as occurs in the following conditions: 
1. a) Prostatectomy and bladder surgery 
b) Menorrhagia 
c) Epistaxis 
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d) Conisation of the cervix 
e) Traumatic hyphaema 
2. Management of dental extraction in haemophiliacs. 
3. Hereditary angioneurotic oedema. 

4.4.4 Systematic reviews ซึง่สืบค้นจำก Pubmed 
จำกกำรสืบค้นฐำนข้อมลู Pubmed เม่ือวนัท่ี 16 สิงหำคม 2554 ด้วยค ำส ำคญั ((("Urologic Surgical 

Procedures"[Mesh]) AND "Tranexamic Acid"[Mesh]) AND "Systematic"[Sb]) NOT "Randomized Controlled 
Trial" [Publication Type] ไมพ่บผลลพัธ์ใดๆ 

4.4.5 Randomized controlled trials ซึง่สืบค้นจำก Pubmed 
จำกกำรสืบค้นฐำนข้อมลู Pubmed เม่ือวนัท่ี 16 สิงหำคม 2554 ด้วยค ำส ำคญั 

 (("Urologic Surgical Procedures"[Mesh]) AND "Tranexamic Acid"[Mesh]) AND 
"Randomized Controlled Trial" [Publication Type] พบ 3 ผลลพัธ์ 

 (("Urologic Surgical Procedures"[Mesh] OR "Urinary Bladder"[Mesh]) AND "Tranexamic 
Acid"[Mesh]) AND "Randomized Controlled Trial" [Publication Type] พบผลลพัธ์เชน่เดียวกนั 

จำกผลลพัธ์ท่ีพบ 3 ผลลพัธ์ คดัเลือกเฉพำะท่ีเก่ียวข้อง 1 ผลลพัธ์ โดยตดัออก 2 ผลลพัธ์เน่ืองจำก ในกำร
ทดลอง Gamba, et al., 1979(7) ใช้ยำผสม tranexamic acid, prothrombin, fibrinogen สว่น Miller, et al., 1980(8) 
ข้อมลูจำกบทคดัย่อไมเ่พียงพอท่ีจะบอกถงึกำรใช้ยำและประสิทธิผลได้ 

Rannikko, et al., 2004(6) ท ำกำรศกึษำถงึประสิทธิภำพในกำรลดเลือดออกของผู้ ป่วยท่ีจะท ำ transurethral 
resection of the prostate (TURP) ระหวำ่งกำรไมใ่ห้ยำเทียบกบักำรให้ tranexamic acid 2g t.i.d. ในวนัท่ีผ่ำตดั 
และวนัท่ี 1 หลงักำรผ่ำตดั ผลกำรศกึษำพบวำ่ กลุม่ท่ีได้รับ tranexamic acid มีเลือดออกในระหวำ่งผ่ำตดัน้อยกวำ่ 
(128 mL vs 250 mL; p = 0.018) โดยปริมำณเลือดออกไม่ได้ขึน้กบัขนำดชิน้เนือ้ท่ีผ่ำตดั (16g vs 16g; p = 0.415) 
แตไ่มไ่ด้สง่ผลตอ่จ ำนวนผู้ ป่วยท่ีต้องได้รับเลือด (6 คน (7.2%) vs 5 คน (6.8%); p = 0.709) และไมม่ีผลตอ่ระยะเวลำ
ท่ีใสส่ำยสวน (1 วนั vs 1 วนั; p = 0.342) หรือระยะเวลำท่ีนอนโรงพยำบำล (3 วนั vs 3 วนั; p = 0.218) 
OBJECTIVES:  
To determine whether short-term treatment of patients about to undergo transurethral resection of the prostate (TURP) with 
tranexamic acid (TXA) would be beneficial in reducing the associated blood loss. 
METHODS:  
A prospective and randomized trial was conducted with 136 men requiring TURP for obstructive urinary symptoms. The 
treatment group received 2 g TXA three times daily on the day of, and first day after, the operation. 
RESULTS:  
Short-term TXA treatment significantly reduced the operative blood loss associated with TURP (128 mL versus 250 mL, P = 
0.018), and this difference was not a result of the amount of tissue resected between the two groups (16 g versus 16 g, P = 
0.415). In addition, TXA treatment reduced the amount of blood loss per gram of resected tissue (8 mL/g versus 13 mL/g, 
P = 0.020). Furthermore, the volume of irrigating fluid required (15 L versus 18 L, P = 0.004) and operating time (36 



11 

minutes versus 48 minutes, P = 0.001) were also reduced. However, TXA treatment did not influence the number of 
patients requiring a blood transfusion. Six patients in the treatment group (7.2%) and five in the control group (6.8%) 
required a transfusion (P = 0.709). Moreover, TXA treatment did not affect the duration of catheterization (1 day versus 1 
day, P = 0.342) or hospitalization (3 days versus 3 days, P = 0.218). 
CONCLUSIONS:  
Short-term TXA treatment is effective in reducing the operative blood loss associated with TURP. 

5. ข้อกังวลด้านความปลอดภัยของ tranexamic acid ชนิดรับประทาน 
ในกำรประชมุคณะท ำงำนประสำนผลฯ ครัง้ท่ี 7/2555 วนัท่ี 4 เมษำยน 2555 คณะท ำงำนประสำนผลฯ ได้

พิจำรณำยำกลุม่ haemostatics และมีมติคดัเลือกยำ tranexamic acid รูปแบบ capsule ไว้ในบญัชียำหลกัแห่งชำติ 
ซึง่ในกำรประชมุคณะอนกุรรมกำรฯ ครัง้ท่ี 4/2555 วนัท่ี 24 เมษำยน 2555 ได้พิจำรณำแล้วและมีมติเห็นชอบตำมท่ี
คณะท ำงำนประสำนผลฯ อย่ำงไรก็ตำม ในกำรประชมุคณะท ำงำนประสำนผลฯ ครัง้ดงักลำ่วได้อภิปรำยวำ่ กำรใช้ 
tranexamic acid ในระยะยำว อำจท ำให้เกิด neutropenia ท่ีประชมุจงึมีมติให้ฝ่ำยเลขำนกุำรฯ สืบค้นข้อมลูด้ำน
ควำมปลอดภยัเพ่ิมเติม ฝ่ำยเลขำนกุำรฯ ได้สืบค้นข้อมลูด้ำนควำมปลอดภยัเพ่ิมเติม และมีข้อมลูสรุปไว้ดงัด้ำนลำ่งนี  ้

5.1 Cochrane library 
จำกกำรสืบค้นด้วยค ำส ำคญั tranexamic เม่ือวนัท่ี 8 พฤษภำคม 2555 พบข้อมลูทัง้หมด 44 ผลลพัธ์ 

ตวัอย่ำงท่ีเก่ียวข้องกบักำรศกึษำ เช่น กำรใช้ในหญิงท่ีมีเลือดประจ ำเดือนออกมำก พบวำ่ กำรรำยงำนผลข้ำงเคียงไม่
ตำ่งกนัเม่ือเทียบกบั luteal phase progestogens หรือ กำรถอนตวัออกจำกกำรทดลองไม่ตำ่งกนัเม่ือเทียบกบัยำกลุม่ 
NSAIDs และ ethamsylate(23) 

Antifibrinolytic agents were compared to only three other medical (non-surgical) therapies: mefenamic acid, 
norethisterone administered in the luteal phase and ethamsylate. In all instances, there was a significant reduction in mean 
blood loss (WMD -73.0, 95% CI -123.4 to -22.6; WMD -111.0, 95% CI -178.5 to -43.5; and WMD -100, 95% CI -143.9 to -
56.1 respectively) and a strong, although non-significant trend in favour of tranexamic acid in the participants' perception 
of an improvement in menstrual blood loss. There were no significant differences in the frequency of reported side effects 
with tranexamic acid when compared to oral luteal phase progestogens (RR 0.4. 95% CI 0.1 to 1.2) or withdrawal from 
treatment because of adverse events when compared with NSAIDs and ethamsylate when these treatments were used for 
heavy menstrual bleeding. Change in the quality of life measures, flooding and leakage and sex life, were significantly 
improved in the tranexamic acid group when compared to the oral progestagen group. These findings are based in most 
cases on only one trial. 

5.2 NICE 
จำกกำรสืบค้นด้วยค ำส ำคญั tranexamic เม่ือวนัท่ี 8 พฤษภำคม 2555 พบข้อมลูทัง้หมด 5 ผลลพัธ์ โดย

ข้อมลูที่เก่ียวข้องโดยตรงมี 1 ผลลพัธ์ คือ แนวทำงกำรรักษำหญิงท่ีมีเลือดประจ ำเดือนออกมำก ซึง่ tranexamic acid 
เป็นยำหนึง่ท่ีเป็นตวัเลือกในกำรรักษำ สว่นผลข้ำงเคียงท่ีพบไมบ่่อย ได้แก่ กลืนล ำบำก ท้องร่วง ปวดศีรษะ อย่ำงไรก็
ตำม NICE guideline ไมไ่ด้มีข้อกงัวลหรือค ำเตือนใดเป็นพิเศษตอ่กำรใช้ tranexamic acid(12) 
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5.3 BMJ clinical evidence 
จำกกำรสืบค้นด้วยค ำส ำคญั tranexamic เม่ือวนัท่ี 8 พฤษภำคม 2555 พบข้อมลูทัง้หมด 2 ผลลพัธ์ โดย

ข้อมลูที่เก่ียวข้องโดยตรงมี 1 ผลลพัธ์ คือ แนวทำงกำรรักษำหญิงท่ีมีเลือดประจ ำเดือนออกมำก ซึง่ในข้อสรุปของ
ผู้ เขียนนัน้ tranexamic acid จดัเป็นยำในกลุม่ท่ีมี beneficial ซึง่หมำยถงึ For which effectiveness has been 

demonstrated by clear evidence from systematic reviews, RCTs, or the best alternative source of information, and for 

which expectation of harms is small compared with the benefits.(18) 

5.4 NHS evidence 
จำกกำรสืบค้นด้วยค ำส ำคญั tranexamic เม่ือวนัท่ี 8 พฤษภำคม 2555 พบข้อมลูทัง้หมด 2 ผลลพัธ์ โดย

ข้อมลูที่เก่ียวข้อง ตวัอย่ำงเช่น สรุปกำรอนมุตัิทะเบียนยำ tranexamic acid 500 mg ในหลำยข้อบ่งใช้ ซึง่
คณะกรรมกำรที่อนมุตัิได้สรุปไว้วำ่ ข้อมลูด้ำนควำมปลอดภยัของ tranexamic acid ไมไ่ด้มีเพ่ิมเติม ในขณะท่ีมี
ประสบกำรณ์กำรใช้อย่ำงกว้ำงขวำง จงึพิจำรณำวำ่ประโยชน์เหนือควำมเสี่ยง (The benefit-risk, therefore, 
considered to be positive.)(24) 
Tranexamic acid 500 mg film coated tablets may be prescribed for the following: 

- Following prostate surgery (post-prostatectomy) or bladder surgery 
- Heavy periods (menorrhagia) 
- Nose bleeds (epistaxis) 
- Cervical surgery (conisation of the cervix) 
- Bleeding inside the eye (traumatic hyphaema) 
- Tooth removal (dental extraction) in haemophiliacs (people who bleed more easily than normal) 
- Hereditary disease called angioneurotic oedema (HANO) 

5.5 Pubmed 
จำกกำรสืบค้นด้วยค ำส ำคญั ("Neutropenia"[Mesh]) AND "Tranexamic Acid"[Mesh] เม่ือวนัท่ี 8 

พฤษภำคม 2555 พบข้อมลูทัง้หมด 3 ผลลพัธ์ แตไ่มพ่บข้อมลูที่เก่ียวข้อง [http://www.ncbi.nlm.nih.gov] 

5.6 Micromedex 2012 
 จำกกำรสืบค้นด้วยค ำส ำคญั tranexamic เม่ือวนัท่ี 8 พฤษภำคม 2555 ภำยใต้หวัข้อ Drugdex® 
evaluations  Adverse reactions ไมพ่บข้อมลูที่เก่ียวกบั neutropenia [http://www.thomsonhc.com] 
 
  

http://www.thomsonhc.com/
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