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แนวทางกำกับการใชยา Antithymocyte  globulin ชนิด rabbit 
ขอบงใชภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝอ ชนิดรุนแรง (severe aplastic anaemia) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ในการใหยาครั้งแรก ใหขออนุมัติการใชยา Antithymocyte  globulin ชนิด rabbit (ATG) จากหนวยงาน

สิทธิประโยชนหลังการรักษา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย
หลังทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน  กรณีประสงคจะใหยาซ้ำอีก 1 ครั้ง ใหขออนุมัติการใชยาและ
ลงทะเบียนกอนการรักษา (pre-authorization) 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดย 
2.1 มีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอน

ท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
2.2 สามารถใหเลือดและเกล็ดเลือด 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคเลือด หรือ 

สาขากุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรืออนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา ATG ในภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝอ ชนิดรุนแรง (severe aplastic anaemia) โดยมีเกณฑนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†          
4.2 ผูปวยไมมีภาวะ active infection 
4.3 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝอ ชนิดรุนแรง โดยมีเกณฑการวินิจฉัยครบทุกขอ

ดังตอไปนี้ 
4.3.1 ตรวจชิ้นเนื้อไขกระดูก (bone marrow biopsy) พบ 

1) Cellularity นอยกวารอยละ 25 ของคาปรกติ หรือ 
2) Cellularity นอยกวารอยละ 50 ของคาปรกติ โดยมีเซลลสรางเม็ดเลือด (hematopoietic 

cells) นอยกวารอยละ 30 รวมกับมีผลการตรวจเปนไปตามเกณฑตอไปนี้อยางนอย 2 ขอ  
2.1)  Absolute reticulocyte count น  อ ย ก ว  า  4 0 ,000 /µL ห ร ื อ  corrected 

reticulocyte count นอยกวา 1% 
2.2)   Absolute neutrophil count นอยกวา 500 /µL 
2.3)   จำนวนเกล็ดเลือด (platelet count) นอยกวา 20,000 /µL 

4.3.2 ไมพบสาเหตุอื ่นที ่ทำใหเกิดภาวะพรองเม็ดเลือดทุกชนิด (pancytopenia) เชน มะเร็ง 
เม ็ดเล ือดขาวชน ิดเฉ ียบพล ัน (acute leukemia), myelodysplastic syndromes, โรค 
hemophagocytic syndromes ที ่เกิดจากเชื ้อไวรัส (virus-associated hemophagocytic 
syndrome: VAHS) เปนตน 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4 อาจพิจารณาใหยา ATG ซ้ำไดอีกไมเกิน 1 ครั ้ง โดยตองประเมินหลังใหยาครั ้งแรกอยางนอย 
12 สัปดาห และมีผลเปนไปตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังนี้ 
4.4.1 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา  
4.4.2 ผูปวยกลับเปนซ้ำ 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย1

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ* 
ขนาดยาท่ีแนะนำ ATG ชนิด rabbit แตกตางตามชื่อการคา ในท่ีนี้ระบุเฉพาะท่ีมีจำหนาย ดังนี้ 
5.1 Thymoglobuline® ขนาดยาว ันละ 2.5 – 3.5 ม ิลล ิกร ัมต อน ้ำหน ักต ัว 1 กิโลกร ัม ด วยว ิธี   

IV infusion เปนเวลา 12 – 18 ชั ่วโมง ติดตอกัน 5 วัน ทั้งนี ้กอนใหยาควรทดสอบการแพหรือ 
แอนาฟแล็กซิส โดยใหยาประมาณ 2.5 mg ใน normal saline 100 ml ดวยวิธ ี IV infusion  
เปนเวลา 1 ชั่วโมง หากแพยารุนแรงหรือเกิดแอนาฟแล็กซิสใหหยุดยา 

5.2 ATG-Fresenius® ขนาดยาวันละ 5.0 – 7.5 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ดวยวิธี IV infusion 
เปนเวลาอยางนอย 4 ชั่วโมง ติดตอกัน 5-7 วัน ท้ังนี้ การใหยา 30 นาทีแรก ใหหยดยาชา ๆ แลวปรับ
เปนปรกติถาไมพบอาการผิดปรกติ (เชน ปฏิกิริยาแอนาฟแล็กซิส) และติดตามผูปวยอยางใกลชิด 
ใน 3 วันแรกของการใหยา 

5.3 ใหใช ATG รวมกับ cyclosporine ในการรักษา severe aplastic anaemia เนื่องจากใหผลการรักษา
เหนือกวาใหยาเดี่ยว ยกเวนมีเง่ือนไขทางการแพทยท่ีไมสามารถใชยา cyclosporine ได 

*ท้ังนี้ ไดพิจารณาขนาดยาดังกลาวตามหลักฐานการวิจัยทางคลินิกท่ีเชื่อถือไดของแตละผลิตภัณฑแลว 

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา 
เกณฑการหยุดยา มีดังนี้ 
6.1 โดยทั ่ ว ไปหยุดยาเมื ่อใหยาครบ 1 ครั ้ ง  กลาวคือ Thymoglobuline® 5 วัน หรือ ATG-

Fresenius® 5-7 วัน 
6.2 ผูปวยแพยารุนแรงหรือเกิดแอนาฟแล็กซิส 
6.3 ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวย ATG ตามเกณฑขอ 4 แลว 2 ครั้ง แลวยังไมตอบสนอง ใหพิจารณาการ

รักษาดวยวิธีการอ่ืนแทน 
 

 

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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