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แนวทางการกำกับการใชยา Thyrotropin alfa  
ขอบงใช differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular thyroid carcinoma) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
ขออนุมัติการใชยา Thyrotropin alfa จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) 

ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยการใหเภสัชรังสีเพ่ือทำ radio ablation 

และมีแพทยเฉพาะทางตามที ่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื ่นที ่พรอมจะรวมดูแลรักษา 
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาเวชศาสตรนิวเคลียร หรือ 

อนุสาขาอายุรศาสตรตอมไรทอและเมตะบอลิสม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Thyrotropin alfa ในโรค differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular thyroid 

carcinoma) เพื่อเพิ่มระดับ TSH ในเลือดหลังผาตัดตอมไทรอยดกอนการให I-131 เพื่อการทำลายเนื้อตอมไทรอยด 
ท่ีเหลืออยูหรือใชในการรักษามะเร็งไทรอยด (thyroid remnant ablation or treatment) โดยมีเกณฑดังนี้ 

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 ไดรับการวินิจฉัยแนนอนวาเปน differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular 

thyroid carcinoma) โดยการตรวจทางพยาธิวิทยา 
4.3 ไดรับการผาตัดตอมไทรอยดแบบ near total thyroidectomy เปนอยางนอย 
4.4 มีลักษณะตามเกณฑตอไปนี้อยางนอย 1 ขอ 

4.4.1 มีภาวะตอมใต สมอง (pituitary gland) ไม สามารถหลั ่ง TSH ให ม ีระด ับในเล ือดส ูงกว า 25  
มิลลิยูนิตตอลิตรได ระดับ TSH ดังกลาวใหวัดเม่ือหยุดยาฮอรโมนไทรอยดแลวอยางนอย 3 สัปดาห 

4.4.2 เปนผูปวยจิตเวชที่มีประวัติอาการกำเริบเมื่อมีภาวะขาดไทรอยด (hypothyroidism) โดยมี
ลายลักษณอักษรยืนยัน ซึ่งผูปวยดังกลาวไดรับการวินิจฉัยโดยจิตแพทยตามมาตรฐานทาง
การแพทย และไดรับการรักษาดวยยาทางจิตเวช เชน โรคซึมเศรา โรคจิตเภท 

4.4.3 ผูปวยท่ีมีภาวะขาดไทรอยด (hypothyroidism) แลวเกิดความผิดปรกติขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
จนตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล  
• มีอาการและอาการแสดงของภาวะหัวใจลมเหลว และมี ejection fraction นอยกวา 

50% หรือ ejection fraction ลดลง 10%  
• ความดันเลือดต่ำผิดปรกติ เชน Systolic blood pressure นอยกวา 90 mmHg รวมกับ 

มีอาการและอาการแสดงของภาวะเลือดไปเลี ้ยงอวัยวะตางๆ ไมเพียงพอ เชน หนามืด  
เวียนศีรษะ เปนตน  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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• ระดับอิเลคโตรไลทผิดปรกติ เชน hyponatremia (serum Na+ นอยกวา 125 mmol/L), 
hyperkalaemia (serum K+ มากกวา 5 mmol/L)  

4.4.4 ผูปวยมีอาการหรืออาการแสดงของภาวะขาดฮอรโมนไทรอยดรุนแรง (Zulewski score มากกวา
หรือเทากับ 10 คะแนน) ระหวางรอการรักษาดวย I-131 และมีระดับ TSH ในเลือดนอยกวา 25  
มิลลิยูนิตตอลิตร 

4.4.5 ผูปวยอายุนอยกวา 18 ป ท่ีมีโรคมะเร็งลุกลามหรือกระจายออกนอกตอมไทรอยด 
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
ใหฉีด Thyrotropin alfa 0.9 มิลลิกรัม เขากลามเนื้อบริเวณสะโพก 2 ครั้ง หางกัน 24 ชั่วโมง 

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา 
6.1 ใหทำการประเมินหลังไดรับยาครั ้งแรกภายใน 6 - 12 เดือน หากพบวายังมี thyroid remnant 

เหลืออยู สามารถใหยาซ้ำไดไมเกิน 1 ครั้ง 
6.2 ใหหยุดใชยาเมื่อเกิดผลขางเคียงหรืออาการไมพึงประสงครายแรงที่แพทยผูรักษาพิจารณาแลวเห็นวา

เก ิดผลเส ียมากกว าประโยชนท ี ่จะได ร ับ เช น ภาวะหัวใจเต นผ ิดจ ังหวะ อาเจ ียนร ุนแรง 
hypersensitivity เปนตน  

 

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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