WUINNNTSANUAISIYEN Voriconazole
WWauly invasive aspersgillosis Wag invasive fungal infection 318 Fusarium spp.,

Scedosporium spp. (Pseudallescheria) wag Trichosporon spp.

1. szuvaydianslden

1.1 veoysfAnsldien Voriconazole Mauuusdauazenfuainuisnuansusslonindanisinw
(post-authorization) TnglinsameSeuwnme anmumerunafiasoddldonlifumizeay
avdusleniliney waramudeudheildoriumhenudriuslevindnssng

1.2 nsenuvuvesuifunisldendad 22) nnadeilazlden Voriconazole FugUas sruu
waylanlifihelssuenneunseysialdliiu 14 Ju uazumdddsldenmsdauvumesuns
voousiAd s uilis udsdwensdifssuuniseudAnisldenvemuisauanssslond
spoznafioud@lunislisindausn 14 Yuuazadaroll wn 14 Yudwdudiaelu uagyn
28 fudmiufihoueniaendauazeniu nsdifisslifszuveysifnislden Voriconazole w9
wihpnuansuselevd eulanbigarwensanuneruiaidugeyifnnsldeunu

2. ANEUUAYDIEAIUNEIUNA
& o 1 = o = ¢ a4 4 v ]
\Juanungruanilunndiamenienuiszylilute 3 uasiiunndianemeauduinieuas sy
auasnwilsauseiivestiy uay Jayvunsndouneniasiinainlsauas/13emssnm

3. AauUAvauWndginn1snen

3.1 Wuwwnddidervgildsunisdesyiinioydidnsanunmeanilueyauiengsmanslse
fade nioeuaviongsmanilsassuuniamelanazanegingilsnssuuniamels wie
puaInanssmanslsafinde niseuavinusveanslsaszuumamelade fifou
Tuanungutanude 2

32 Tunsdifildfiunndaute 3.1 Tigswonislsmeuawisiunmeildsunddeoysifnie
WTRTINLIMEANEVIgIMANS Y sanuIninTTmansfifinmLdaadunglunsly
grana1ilaliiu 2 Ay

4. \nauaieyalnislden
aqﬁamﬂ%m Voriconazole Tulsa invasive aspergillosis uag invasive fungal infection mmézﬂ?a
Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. #3® Trichosporon spp. Imaﬁmm%ﬁﬂ‘ﬁ
4.1 ldugtheszezaavine (terminally i)
4.2 nsdlldSumsiteduindulse invasive aspereillosis mannasitelatends fuseluil
4.2.1 p33awuLd 851U Y dichotomous branching septate hyphae 1agn19A513AN13
WEJ’]%%V]EJ’M%@‘WNL%aﬁawﬁlwa\iﬁﬂ?{'ﬂmwﬁiﬁmﬂﬂ’]’iﬁ(ﬂ%lélﬁbﬁ%ﬁlmilﬁ]’lzﬂ(ﬂﬁ]’m
FunafiUsiAanid o (sterile site) M%"aﬁ]’mﬂ’lil,mz@wﬁLmﬁﬂﬁﬁmﬁﬁyaﬁ’;a?%‘mﬁ
aseptic technique (ansnewnta 8.1)

* {esrezanring (terminally i) vineds dUaelspmnanmedshianinsasnule (ncurable) uarlianinsadelvidinguenyu (meversible)
Falueuiiureswdlsnw fwandetinlussezmdudu
e JUheRananasiasunssnyuuulseAuUsaes (palliative care) Ineyjwridiananuduiinuasanunninsinududdy
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6.2.2 WnsTetudes Aspersillus spp. mﬂé"qz«iqmwﬁlé’mﬂmﬁﬁm%ulﬁam%‘amiLmz@m
MU ALY
4.23 fidadniduarianisiin invasive fungal infection (guanewnde 8.2) suiUsIN1S
yaeddnfidldlasnnuituresuwd Bumasusudoladontds dueludl
1) AN Xray 150 CT scan 115 0 MR veueonii 4 & nwasid e U invasive pulmonary
aspergillosis oA wulu cavity, wedged shaped infiltrate, tree in buds, nodule with halo
sign, air crescent sign ST TevluNMTAE A viaretuile snmmadouenude
2) MIINUY septate hyphae M%E}LW’]%L%@%M%@S’] Aspergillus spp. 9139899599
ALiuRa8738 aseptic technique fameludl laun 1@unzan endotracheal
aspirate, 1 bronchoalveolar lavage (BAL), 49899539910 sinus aspirate %39
fiberoptic endoscopy (@jﬂmﬂmq‘l’fa 8.1)
3) nan329 galactomnannan vaudealinauan (> 0.5) 3 11 BAL linauan (>0.7)
4.3 nsalasun1sitadedndu invasive fungal infection mm%ja Fusarium spp., Scedosporium
(Pseudallescheria) spp. #i® Trichosporon spp. (@wmﬂmmﬁ'a 8.1) munastelatonds
Sasellil
4.3.1 MTIINVEEIT septate hyphae waziin1sviated eid o3ud28910n159598M749
We13 3N M eadIne1vesd sdinsiaiiliannnisdaduile uienvaes1an
mi@i’sf\]éj@méﬂﬁﬂﬁijﬁ]ﬁlﬁmﬂmiLﬁ]’m@jW\]’lﬂﬁT’lLL%ﬁﬂﬁﬂi’lﬂ‘\]’]ﬂL‘%@ (sterile site) 39
ﬁ]’lﬂﬂ’lﬁLmz@mﬁ’lLLWJﬂﬁamL%Jaéljwa%‘mﬁ aseptic technique LLaszm%Ja%u Fusarium
spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. #i8 Trichosporon spp.
432 \w1zid 8Ty Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. #5® Trichosporon spp.
PNEDN
4.4 finsnsonuuuresuinfunisliodyd a2 ynafitesldfuduae ™

5. aumgninuziuazisnslien

5.1 Tldendaamensdidiighiannsaiwsesuodmmaiuemnsls Taglu 24 dalususnuuzii
Tildelurue 6 fadnfuseilansy nn 12 Falus ndwniulilurnng 4 fednsudedlansu
nn 12 $2l WleansaAsuuAuld ssdeavasuliidaiign

5.2 Te Voriconazole msunnluyung 200 Sadnsu nn 12 $21ua Tunsdlfiliorfuudusnloeg
ilendnnou wugihliuunn 400 Sadndu nn 12 Falusluiuusn udaniudae 200 dadn3u
yin 12 laslutudely fuaeiiiwmidndatosndt 40 Alansu Wanwwiaimde 100 Sadniu
yn 12 2l

5.3 dwsumsbienluin Twdnery 2 - 11 U wuzdhlvivwin 9 fadnsu/Alansy (lifu 350
fadnsu) vin 12 Halus Tudnengioust 12 Touly Wldvunmendertutuging

5.4 @ﬂaaﬁﬁiiﬂﬁuﬁwmﬂ@ﬂﬂa Tusgau Child Pugh class A-B lidoausuauinen loading dose
LAA25AATLIAE maintenance dose asnTenils Tainuzdlildendluduaslsadu child
Pugh class C iflasannlsififeya

' Wsafiusnudeyal fiteldidundngiulunsasinaeunsléen lnenhenunsiiuguansddldendad a2)

181



5.5 gtheiinshauvedafiaund uazan creatinine clearance < 50 fiadans/unil Wivanides
A"51ld81 Voriconazole wuudn Wiesandnisazauves Cyclodextrin fionaiifiwsowadsiu
wugth il uguiuunu

5.6 ©19iMsUTuTLIRET Voriconazole musesuendiiale aumnuwiyay

6. NMTUTZLAUIZTNINNNTINW
6.1 NSUTELEUAUUIEEVBNATDINITSNY
Iussugengly 2 daminaslasvendseumieuiuneulien Voriconazole askngi
Folatonis fail
6.1.1 91M159RaTnTuRusurlsiidnisinge wu nsAndefivonazUsediubes To

Uy Nsasenlodaarusfiuisasuinulnuadlngloda

6.1.2 seulsAlunmTadUiUMUMUAAYD (WSauwuunangIw)

6.2 nsUsziiumumuUasnie

TrRannuen1slifeUsyasn ¥a9 Voriconazole AinUUaY LA

13Jﬁi?;;aqﬁ W03 AUTULSITEIU 3 AUTULTITEIU 4
FiU AST, ALT | gendnanunfidauu gennAunFfuy
(upper normal limit) (upper normal limit)
5-10 ¥ 111N 10 W
Total geneuUndduy genAUn@diuy
bilirubin (upper normal limit) (upper normal limit)
2.6-5 ¥ 11NN 5 Wi
Msueaiu | MIueWRU | MsusaiunwiAiedRaUnAausUNIUMIMsiinUsydniu
Rl fufndls | Siurhe uae vinaleuinanil | {Uaedsudmensyanenienai
2995190184 (1) ﬂ'uﬁéﬂwaﬂ #39 | 15 ® Steven-Johnson syndrome
(2) unaudnandawden %39 toxic epidermal necrolysis

LaNE158 198 ¢ Division of Aids Table for Grading the Severity of Adult and Pediatric Adverse Events Version 1.0, December,
2004, Clarification August 2009

7. \NQU9INISHEAEN

vdanitheldsuenasu 2 dUamiud aunsavelddeeddlunsdiioinismendinivu uas/
n3ososlsalunmdsdidunndaldauysalanmdamune Tngaen Voriconazole 1l oiduly
awnurideviedeln il

(%
a

7.1 nsdlfdienevaussiemsinwilagauysal (@mmeadtdnmeliuaz/vieseslsamelunie
wiaevosdian) Tagvnlutszana 4-12 dam
7.2 wddieluud 14 Yu fuwlinevavesionsinudonnedsdoladonds dai
721 emsmeaddnguusanniu vienmisduanseufisunfinniulaeliaunsoosugld
Feammdu vieraumnsdeludenviedsdwmanniumsnannidetuderaides
7.2.2 nyuindofesiasn Voriconazole InHameide warlion1mmenalinguussmniu
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7.3 TunsalifadelaenmSdvenagnafgiuaskanisnsia galactomannan Wuau
7.3.1 lilfinan15n379 CT scan %30 MRI ¥aslan augnbvienlalaiiiu 2 dUan
7.3.2 §ilnan1snsia CT vide MRI vesveniifidnuazdnldiu invasive aspersillosis (M
wurdu cavity, wedged shaped infiltrate, tree in buds, nodule with halo sign, air
crescent sign) aygwlsionlaneiiles
7.4 ansaldedudenaindulunsnuldualiuanssiuniefindt Wy gainuamizde
75 lilvlsed m%ﬂj 8310 Aspergillus spp., Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp.
ise Trichosporon spp.
7.6 fo1nslufiaUsyasd 91ne1 Voriconazole AMUTURIITEAY 3-4
7.7 anuglsainvosthoasudufiessezaning (terminally il)

. douuziniiudy
8.1 nsnsradeunuaedosliinisdufinuaisnsnsndendnvazvesassiiundngu
Tunwszidvud Uaelaeidusisnuainiesd JUfinisvesaniuneiuia wieidunisdudin
Tunvseidouvesunngidanauiilunsdddomude 3
8.2 Yaduidussonisiin invasive aspergillosis 6n
® 1 absolute neutrophil count < 500/mm? wund1 10 u TuaudeTudisuialsnain
oy w3
o lifunisuanarelunszgnuuu allogeneic #59
® 1§ Prednisolone 11nn71 0.3 fadnsu/Alansu/Tu wievraifesondsu o Tuvuia
\Wigui (equivalent dose) AagioAusuIunil 3 dUam 139

o lignaniiAuiudu (W Cyclosporine, Alemtuzumab) lugae 90 JuiiNus 132

[y |

o {lsAnlAuiuuNNIBIAnLTnoe 19U
v 2 aAou v 1% N o o & . al v A P
8.3 Tugtheuzisendweddaenaiividndussey uazngnen Voriconazole Wanuntauswluia
14l Voriconazole 10u secondary prophylaxis auninaziiteustlunissnw
8.4 Uffsesiafuvesn Voriconazole sinenauiidAgylaun

8.4.1 g1malulvinuld (contraindicated) $3unU Voriconazole:

Terfenadine Pimozide Rifampin Long-acting barbiturates
Astemizole Quinidine Rifabutin Ergot alkaloids
Cisapride Sirolimus Carbamazepine

8.4.2 Phenytoin 9215 9n135%1a1881 Voriconazole # #U wuzW 117 uauinein
Voriconazole fu 5 fadnfu/Alaniu nn 12 9alas wazvunerAudu 400 fadndy
nn 12 $lus uazinszduen Phenytoin

8.4.3 Voriconazole E'J’U*Ej’qusmwammﬁqmlﬂf: g lranruIng 1fInaIIes

1 AU

Tacrolimus anuunen Tacrolimus awilsluauwasfnanu Taseduen
Cyclosporine anuune1 Cyclosporine asnsmilauasRnanuinsysuen
Omeprazole* anvUIng1 Omeprazole asrsmilaazinnuinsysue

Lansoprazole* galifiveyanisuTuruine
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8.4.4 srseluilo19dosanvuIne g oldsauiU Voriconazole 1 8s91nilArnuLd Base
nsinaufisenseu flegau
® Warfarin®
® Statins
® Benzodiazepines
® Calcium Channel Blockers ™

® HIV protease inhibitors U9wlia
nEWR ¥ e dnsanyimieaaiin

[y

* gD Haluemaaeladtasiufisensenu
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	1. ระบบอนุมัติการใช้ยา
	1.1 ขออนุมัติการใช้ยา Voriconazole ทั้งแบบยาฉีดและยากินจากหน่วยงานสิทธิประโยชน์หลังการรักษา (post-authorization) โดยให้มีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาลที่สามารถสั่งใช้ยาไว้กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ไว้ก่อน และลงทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้ยากับหน่วยงานสิทธิประโยช...
	1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่จะใช้ยา Voriconazole กับผู้ป่วย ระบบ จะอนุโลมให้ผู้ป่วยได้รับยาก่อนการอนุมัติได้ไม่เกิน 14 วัน และแพทย์ผู้สั่งใช้ยาควรส่งแบบฟอร์มการขออนุมัติตั้งแต่วันที่เริ่มสั่งจ่ายยากรณีที่มีระบบการอนุมัติการใช้ยา...

	2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
	เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาโรคประจำตัวของผู้ป่วย และ ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

	3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
	3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรค ติดเชื้อ หรืออนุสาขาอายุรศาสตร์โรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ หรือ อนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคระบบการหายใจซึ่ง...
	3.2 ในกรณีที่ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร์ หรือสาขากุมารเวชศาสตร์ที่มีความรู้ความชำนาญในการใช้ยาดังกล่าวไม่เกิน 2 คน

	4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา
	อนุมัติการใช้ยา Voriconazole ในโรค invasive aspergillosis และ invasive fungal infection จากเชื้อ Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp. โดยมีเกณฑ์ดังนี้
	4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)0F
	4.2 กรณีได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค invasive aspergillosis ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้
	4.2.1 ตรวจพบเชื้อราแบบ dichotomous branching septate hyphae โดยการตรวจทาง พยาธิวิทยาหรือทางเซลล์วิทยาของสิ่งส่งตรวจที่ได้จากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูดจากตำแหน่งที่ปราศจากเชื้อ (sterile site) หรือจากการเจาะดูดตำแหน่งที่ติดเชื้อด้วยวิธีการ aseptic te...
	4.2.2 เพาะเชื้อขึ้นเชื้อรา Aspergillus spp. จากสิ่งส่งตรวจที่ได้จากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูด จากตำแหน่งที่ปราศจากเชื้อ
	4.2.3 มีปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิด invasive fungal infection (ดูหมายเหตุข้อ 8.2) ร่วมกับอาการ ทางคลินิกที่เข้าได้โดยความเห็นของแพทย์ผู้เชี่ยวชาญร่วมกับข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้

	4.3 กรณีได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น invasive fungal infection จากเชื้อ Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp. (ดูหมายเหตุข้อ 8.1) ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้
	4.3.1 ตรวจพบสายรา septate hyphae และมีการทำลายเนื้อเยื่อร่วมด้วยจากการตรวจทาง พยาธิวิทยาหรือทางเซลล์วิทยาของสิ่งส่งตรวจที่ได้จากการตัดชิ้นเนื้อ หรือพบสายราจาก การตรวจย้อมสิ่งส่งตรวจที่ได้จากการเจาะดูดจากตำแหน่งที่ปราศจากเชื้อ (sterile site) หรือจากการ...
	4.3.2 เพาะเชื้อขึ้น Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp. จากเลือด

	4.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่จะใช้ยากับผู้ป่วย††1F

	5. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา
	5.1 ให้ใช้ยาฉีดเฉพาะกรณีที่ผู้ป่วยไม่สามารถกินหรือรับยาเข้าทางเดินอาหารได้ โดยใน 24 ชั่วโมงแรกแนะนำให้ใช้ยาในขนาด 6 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ทุก 12 ชั่วโมง หลังจากนั้นให้ในขนาด 4 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ทุก 12 ชั่วโมง เมื่อสามารถเปลี่ยนเป็นยากินได้ จะต้องเปล...
	5.2 ให้ยา Voriconazole ทางปากในขนาด 200 มิลลิกรัม ทุก 12 ชั่วโมง ในกรณีที่ให้ยากินแต่แรกโดยไม่ให้ยาฉีดก่อน แนะนำให้ขนาด 400 มิลลิกรัม ทุก 12 ชั่วโมงในวันแรก แล้วตามด้วย 200 มิลลิกรัม ทุก 12 ชั่วโมงในวันถัดไป  ผู้ป่วยที่น้ำหนักตัวน้อยกว่า 40 กิโลกรัม ใ...
	5.3 สำหรับการให้ยาในเด็ก ในเด็กอายุ 2 – 11 ปี แนะนำให้ขนาด 9 มิลลิกรัม/กิโลกรัม (ไม่เกิน 350 มิลลิกรัม) ทุก 12 ชั่วโมง ในเด็กอายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป ให้ใช้ขนาดยาเดียวกันกับผู้ใหญ่
	5.4 ผู้ป่วยที่มีโรคตับทำงานผิดปกติ ในระดับ Child Pugh class A-B ไม่ต้องปรับขนาดยา loading dose  แต่ควรลดขนาดยา maintenance dose ลงครึ่งหนึ่ง ไม่แนะนำให้ใช้ยานี้ในผู้ป่วยโรคตับ Child Pugh class C เนื่องจากไม่มีข้อมูล
	5.5 ผู้ป่วยที่มีการทำงานของไตผิดปกติ และค่า creatinine clearance < 50 มิลลิลิตร/นาที ให้หลีกเลี่ยง การใช้ยา Voriconazole แบบฉีด เนื่องจากมีการสะสมของ Cyclodextrin ที่อาจมีพิษต่อเซลล์ตับ แนะนำให้ใช้เป็นรูปกินแทน
	5.6 อาจมีการปรับขนาดยา Voriconazole ตามระดับยาที่วัดได้ ตามความเหมาะสม

	6. การประเมินระหว่างการรักษา
	6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา
	ให้ประเมินผู้ป่วยภายใน 2 สัปดาห์หลังได้รับยาเปรียบเทียบกับก่อนให้ยา Voriconazole ตามเกณฑ์ ข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้
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