
 

แนวทางกํากับการใชยา somatropin หรือ growth hormone (GH) 

ขอบงใช growth hormone deficiency ในทารกแรกเกิดหรือเด็กเล็กอายุนอยกวา 2 ป  

รวมกับมีภาวะนํ้าตาลต่ําในเลอืด 

1.  ระบบอนุมัติการใชยา 

ขออนุมัติการใชยา recombinant human growth hormone (somatropin) จากหนวยงานสิทธิประโยชน

ตามแนวทางการอนุมัติที่แตละหนวยงานกําหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) การอนุมัติแตละคร้ังมีระยะเวลา 

12 เดือน เมื่อครบกําหนดใหขออนุมัติใหมทุกคร้ัง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา 

กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พรอมจะรวมดูแล

รักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 

เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคตอมไรทอ

และเมตะบอลิสม ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 

อนุมัติการใชยา somatropin หรือ growth hormone ในภาวะ growth hormone deficiency ในทารก

รวมกับมีภาวะน้ําตาลต่ําในเลือด โดยตองมีเกณฑตอไปนี้ครบทุกขอ 

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†0

1 

4.2 ทารกและเด็กเล็กที่มีภาวะ growth hormone deficiency รวมกับมีภาวะน้ํ าตาลต่ํา ในเลือด  

มีเกณฑดังตอไปนี้ทุกขอ 

4.2.1 ทา รกห รื อ เ ด็ ก เ ล็ กที่ มี ภ า ว ะน้ํ า ต าลต่ํ า ใ น เ ลื อ ด  (blood glucose <50 mg/dL) และ 

ในเวลาเดียวกัน มีระดับ growth hormone <7 ng/mL โดยทารกอาจมีภาวะ congenital 

hypopituitarism รวมดวย 

4.2.2 ทารกตองไมมีภาวะน้ําตาลต่ําในเลือดจากสาเหตุอ่ืน ๆ เชน hyperinsulinemic hypoglycemia, 

inborn error of metabolism เปนตน 

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกคร้ังที่ขออนุมัติใชยากับผูปวย †† 

                                                           
†1ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  

ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหต ุผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสําคัญ 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 



 

5. ขนาดยาที่แนะนําและวิธีการใหยา  

ขนาดเร่ิมตน 20 (15-30) mcg/kg/day ผูปวยที่ตอบสนองดีจะไมพบภาวะน้ําตาลต่ําในเลือดอีก โดยการตรวจเลือด

กอนอาหารเปนระยะ และปรับขนาดยาตามการตอบสนองเพื่อควบคุมน้ําตาลในเลือดใหปกติและในการเพิ่มความสูง 

ที่เหมาะสมตามเกณฑอายุ และ pubertal stage และระดับ IGF-1 ในเลือดไมเกิน +2.5 SDS สําหรับเพศและอายุนั้น ๆ 

โดยขนาดสูงสุดไมเกิน 40 mcg/kg/day สําหรับเด็กอวน ใหคํานวณขนาดยาตาม body surface area โดยใหขนาดเร่ิมตน 

0.5-0.7 mg/m2/day และขนาดสูงสุดไมเกิน 1 mg/m2/day 

หมายเหตุ เด็กอวน หมายถึง BMI SDS > +2 หรือ weight for height >P97 ตามเกณฑมาตรฐานของเดก็ไทย 

6. ระยะเวลาในการรักษา  

เร่ิมใหยาเม่ือวินิจฉัยไดตามเกณฑ ผูปวยแตละรายใชระยะเวลาการรักษาจนผูปวยอายุครบ 2 ป โดยให 

ขออนุมัติการใชยาจากหนวยงานกํากับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2) ทุก 1 ป  
 


