
หน้า 1 

แนวทางกำกับการใช้ยา sofosbuvir + velpatasvir และ ribavirin 
เงื่อนไขโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ์ ทั้งในผู้ป่วยที่มีหรือไม่มีการติดเชื้อ HIV ร่วมด้วย 

 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา sofosbuvir + velpatasvir และ/หรือ ribavirin จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการ

รักษา (pre-authorization) ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษา 
กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใช้ยากับผู้ป่วย1 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลที่มีการใช้ยานี้ต้องเป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ 
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์ผู ้รักษาตามคุณสมบัติตามข้อ 3 หรือสามารถปรึกษาและสามารถปฏิบัติตาม

คำแนะนำของแพทย ์ ด ั งกล ่ า ว  โดย ให ้ สถานพยาบาลน ั ้ นแจ ้ งความประสงค ์ ต ่ อหน ่ วยงาน  
สิทธิประโยชน์เพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแต่ละแห่งเป็นกรณีไป โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหน่วยงานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางที่ได้รับมอบหมาย 

2.2 สามารถตรวจหรือส่งตรวจ HCV qualitative เช่น HCV PCR, HCV core antigen หรือ HCV quantitative เช่น 
HCV RNA เป็นต้นได้ 

2.3 สามารถตรวจ เล ื อด เพ ื ่ อนำ ไปคำนวณในระบบต ่ า ง  ๆ  ได ้ แก ่  FIB-4 score หร ื อ  APRI score  
ที่ใช้ประเมินความรุนแรงของพังผืดตับ  

2.4 ในกรณีผู้ป่วยติดเชื้อ HIV ต้องสามารถตรวจหรือส่งตรวจ HIV RNA และ CD4 ได้โดยมีแพทย์ร่วมดูแลรักษา
โรคติดเชื้อ HIV 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  
3.1 เป็นอายุรแพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาระบบทางเดินอาหาร หรือ 
3.2 เป็นอายุรแพทย์ทั่วไปที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา โดยได้รับการรับรองจากผู้อำนวยการ

โรงพยาบาล หรือ 
3.3 แพทย์ที่ได้รับการอบรมการรักษาโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง โดยหน่วยงานของรัฐ/ราชวิทยาลัย/

สมาคม/ชมรมทางว ิชาช ีพท ี ่ เก ี ่ ยวข ้อง  ในกรณีท ี ่ผ ู ้ป ่วยเป ็นต ับแข ็งควรส ่งต ่อแพทย ์ตามข้อ  
3.1 และ 3.2 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุม ัต ิการใช ้ยา sofosbuvir + velpatasvir ในข้อบ่งใช ้ร ักษาโรคไวร ัสต ับอักเสบซีเร ื ้อร ังท ุก genotype และ 

ใช้ร่วมกับ ribavirin ในผู้ป่วยตับแข็ง ที่มีค่า Model For End-Stage Liver Disease (MELD) score ไม่เกิน 18 ที่เกิดจากการ
ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีเรื ้อรัง ทั้งในผู้ป่วยที่มีหรือไม่มีการติดเชื้อ HIV ร่วมด้วยโดยมีเกณฑ์ครบทุกข้อตามข้อกำหนด
ดังต่อไปนี้ 

4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)2 
4.2 มี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) performance status ตั้งแต่ 0 ถึง 1 

 
1 โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใชย้า โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใชย้าบญัชี จ(2) 
2ป่วยระยะสุดทา้ย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถชว่ยให้ชีวิตยืนยาวขึน้ (irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์
ผู้รักษาผู้ปว่ยจะเสียชีวติในระยะเวลาอันสั้น ดังนั้น ผู้ปว่ยดังกล่าวควรได้รับการรกัษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์
ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.3 ผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังท่ีสมควรได้รับการรักษา ต้องมีคุณสมบัติทุกข้อต่อไปนี้ 
4.3.1 ผู ้ป ่วยเป็นโรคไวรัสตับอักเสบซีเร ื ้อรังที ่ไม ่เคยได้ร ับการรักษา หรือเคยได้ร ับการรักษาด้วย  

peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) ร่วมกับ ribavirin แต่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาหรือไม่
สามารถทนผลข้างเคียงของยาได ้หรือเคยได้รับการรักษาแล้วกลับมาติดเชื้อใหม ่

4.3.2 มีความเข้าใจและพร้อมที่จะรับการรักษา  
4.3.3 มีอายุตั้งแต ่18 ปี ขึ้นไป 
4.3.4 ตรวจพบ HCV RNA ในเลือดด้วยวิธี HCV qualitative เช่น HCV PCR, HCV core antigen หรือ 

HCV quantitative เช่น HCV RNA เป็นต้น 
4.3.5 ผู้ป่วยมีค่า eGFR มากกว่าหรือเท่ากับ 30 มิลลิลิตรต่อนาที 

4.4 กรณีผู้ป่วยตับแข็ง มีค่า MELD score ไม่เกิน 18  
4.5 ในกรณีที่ผู้ป่วยมีโรคร่วม สามารถใช้ยารักษาไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังได้ ดังกรณตี่อไปนี้ 

4.5.1 ผู้ป่วยติดเชื้อ HIV ที่ไม่มีโรคติดเชื้อฉวยโอกาสในขณะนั้น  
4.5.2 ผู้ป่วยติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรัง (HBV infection) ต้องได้รับการรักษา HBV infection ควบคู่กัน

ด้วย 
4.5.3 ผู้ป่วยโรคมะเร็ง โดยผู้ป่วยต้องผ่านการรักษาและพบว่าหายขาด และมีระยะเวลาปลอดโรคเกินกว่า 6 

เดือน3 
4.6 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามที่กำหนด4 

5. ข้อห้ามในการรักษา 
5.1 ตั้งครรภ์หรือไม่เต็มใจที่จะยินยอมในการคุมกำเนิด 
5.2 มีโรคประจำตัวที่ยังควบคุมรักษาไม่ได้ดี เช่น ความดันโลหิตสูง เบาหวาน โรคหลอดเลือดหัวใจตีบตัน ถุงลม

โป่งพอง โรคไทรอยด์เป็นพิษ และ HIV ที่ยังมีการติดเชื้อฉวยโอกาสอยู่ 
5.3 ผู้ป่วยที่อยู่ระหว่างการให้ยาเคมีบำบัด 

6. สูตรการรักษาและขนาดยาที่แนะนำ ทั้งในผู้ป่วยที่มีหรือไม่มีการติดเชื้อ HIV ร่วมด้วย 
ระยะเวลาการรักษาให้นาน 12 สัปดาห์  
6.1  กรณีไม่มีตับแข็ง 

    sofosbuvir 400 มิลลิกรัม + velpatasvir 100 มิลลิกรัม รับประทานยาวันละ 1 เม็ด 
6.2 กรณีมีตับแข็ง ร่วมกับ MELD score ไม่เกิน 18 

    sofosbuvir 400 มิลลิกรัม + velpatasvir 100 มิลลิกรัม รับประทานยาวันละ 1 เม็ด ร่วมกับ ribavirin วัน
ละ 2 ครั้ง 

หมายเหตุ  
1) แนะนำขนาดยารับประทาน ribavirin ดังนี้ 

-   ไม่เกิน 1,000 มิลลิกรัม ต่อวัน แบ่งให้วันละ 2 ครั้ง สำหรับผู้ป่วยที่มีน้ำหนักน้อยกว่า 75 กิโลกรัม  
-   1,200 มิลลิกรัม ต่อวัน แบ่งให้วันละ 2 ครั้ง สำหรับผู้ป่วยที่มีน้ำหนักตั้งแต่ 75 กิโลกรัมขึ้นไป 

2) เน ื ่องจากยาในกล ุ ่ม direct acting antivirals (DAAs) อาจเก ิดอ ันตรก ิร ิยาก ับยาในกล ุ ่มอ ื ่น  ๆ ได้   
ควรตรวจสอบข ้อม ูลก ่อนการใช ้ยา โดยเฉพาะกล ุ ่มผ ู ้ป ่ วยต ิด เช ื ้ อ  HIV-HCV coinfection ท ั ้ งนี้   
หากตรวจสอบแล้วพบว่ายาต้านไวรัสของผู ้ป่วยติดเชื ้อเอชไอวีที ่ใช้อยู ่เดิมอาจเกิดอันตรกิร ิยากับยานี้  
ให้ปรึกษาแพทย์ผู้เชี่ยวชาญสาขาโรคติดเชื้อก่อนเริ่มการรักษาอย่างน้อย 1 เดือน 

 
3 ปลอดโรค หรือ complete remission เกินกวา่ 6 เดือน คือ ต้องตรวจไม่พบรอยโรคเดิม รอยโรคใหม่และการกระจายของโรคไปยังตำแหน่งอื่นโดยชัดแจ้ง 
และไม่มีข้อสงสัยในการวินจิฉัย 
4 โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหนว่ยงานการกำกับดแูลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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7. เกณฑ์การหยุดยา 
7.1 ระยะเวลาของการรักษา 

ได้รับการรักษาครบ 12 สัปดาห์ 
7.2 โรคร่วมเดิมที่เป็นอยู่กำเริบมากขึ้นจนไม่สามารถควบคุมได้ 
หมายเหตุ 
1) ผ ู ้ป ่วยท ี ่ ได ้ร ับการว ิน ิจฉ ัยว ่ าเป ็นต ับแข ็ง ควรแนะนำให ้ส ่ งต ่อเพ ื ่ อพบอาย ุรแพทย ์ โรคระบบ 

ทางเดินอาหารเพ่ือติดตามการรักษาและเฝ้าระวังการเกิดมะเร็งตับหลังการรักษาไวรัสตับอักเสบซ ี
2) ก ่อนเร ิ ่ มการร ักษาต ้องตรวจสอบอ ันตรก ิร ิยาก ับยาท ี ่ ผ ู ้ ป ่ วยใช ้ ร ่ วมอย ู ่  (สามารถตรวจสอบ  

ผ่านแอปพลิเคชัน เช่น liverpool HEP iChart เป็นต้น) 

8. การประเมินผลการรักษา 
ให ้ประ เม ิ นผลการร ั กษาด ้ วยการตรวจ  HCV RNA ด ้ วยว ิ ธ ี  quantitative HCV ที่  12 ส ัปดาห์  

หลังหยุดการรักษา 
 


