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แนวทางกำกับการใชยา Deferasirox 
ขอบงใช ธาลัสซีเมีย (transfusion dependence) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Deferasirox จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)  

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล กอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย และทุกๆ 12 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลที่สามารถดูแลผูปวยธาลัสซีเมียแบบองครวมอยางตอเนื่องทั้งการสงเสริม ปองกัน 

วินิจฉัย บำบัดรักษา และฟนฟูสภาพ 
2.2 สามารถวินิจฉัย และ ตรวจหรือสงตรวจทางหองปฏิบัติการตางๆ ท่ีเก่ียวของกับภาวะเหล็กเกิน  
2.3 เปนสถานพยาบาลท่ีมีบุคลากรทางการแพทยท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาตามท่ีระบุไวในขอ 3 

3. คุณสมบัติของบุคลากรทางการแพทยผูทำการรักษา 
แพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา ในสาขาโลหิตวทิยา  หรือ สาขาอายุรศาสตรโรคเลือด 

หรือ สาขากุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรือ อนุสาขาโลหติวิทยาและมะเร็งในเด็ก 
กรณีไมมีแพทยเฉพาะทางขางตน ผูอำนวยการสามารถแตงตั้งอายรุแพทยหรือกุมารแพทยที่มีประสบการณใน

การดูแลผูปวยธาลัสซีเมียอยางนอย 1 ป ใหเปนผูรักษาแทนได 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Deferasirox ในโรคธาลัสซีเมีย โดยมีคุณสมบัติครบตามเกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 
4.1 เปนผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคธาลัสซีเมีย และอยูในระบบทะเบียนตามขอ 1.1 หรือใหดำเนินการ

ลงทะเบียนสำหรับการใชยาตอเนื่อง 
4.2 มีการตรวจการมองเห็น การไดยิน การทำงานของไต และการทำงานของตับ เพื่อเปนคาพื้นฐานในการ

ติดตามความปลอดภัยจากการใชยา Deferasirox 
4.3 ใหการรักษาโรคธาลัสซีเมียดวย Deferasirox ในกรณีดังตอไปนี้ 

4.3.1 กรณีผูปวยอายุ 2-6 ป 
1) ใชเปนยาลำดับแรกในผูปวยธาลัสซีเมียชนิดพ่ึงพาเลือด* ท่ีมีขอใดขอหนึ่งตอไปนี้ 

1.1) serum ferritin มากกวา 1000 ng/mL ติดตอกันอยางนอย 2 ครั้ง โดยวัดหางกันอยางนอย 
1 เดือน หรือ 

1.2) Liver Iron Concentration (LIC) จากการผาตัดชิ้นเนื้อ (biopsy) หรือ MRI เกิน 7 mg ตอ
กรัมของน้ำหนักเนื้อตับแหง 

* การพ่ึงพาเลือด (transfusion dependence) หมายถึง ขอใดขอหนึ่งตอไปนี้ 
ก) ไดรับ hypertransfusion มามากกวา 1 ป หรือ 
ข) ไดรับเลือด (transfusion) มาแลวมากกวา 10 ครั้ง 

2) เม่ือผูปวยท่ีไดรับยา Deferasirox มีอายุครบ 6 ป ใหเปลี่ยนไปใชยา deferiprone แทน 
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4.3.2 กรณีอายุมากกวา 6 ป 
ใชเปนยาลำดับถัดไปในผูปวยธาลัสซีเมียชนิดพึ่งพาเลือด ที่ไมสามารถใชยา deferiprone ได 
เนื่องจาก สาเหตุขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
1) ผูปวยเกิดอาการไมพึงประสงคจาก deferiprone ตามขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

1.1) มีอาการแพยาท่ีแสดงดวย systemic allergic reaction รนุแรงท่ีไดรับการยืนยันแลว 
1.2) มีการเพ่ิมข้ึนของ ALT และ/หรือ AST มากกวา 2.5 เทาของ upper limit ของคาปกติ  
1.3) มีภาวะ neutropenia (absolute neutrophil count < 1,000/µL) และเกิดซ้ำอีก

หลังจากไดรับ การ rechallenge 
1.4) มีภาวะ severe neutropenia (absolute neutrophil count < 500/µL) 
1.5) มี severe arthropathy ไดแก ยังคงมีอาการปวดรุนแรงหลังจากไดยาแกปวดอยางเต็มที่แลว 

หรือรบกวนการทำกิจวัตรประจำวันอยางชัดเจน (disturbance of daily life activity and/or 
dysfunction) จนตองหยุดยา และเกิดซ้ำอีกหลังจากไดรับการ rechallenge  

1.6) ม ีภาวะ intolerance ตอการให ยา  deferiprone โดยม ีผลข างเค ียงจากการใช 
ยา deferiprone  ท่ีมีความรุนแรง grade 2 ตาม CTCAE เชน คลื่นไส อาเจียน ทองเสีย 
เปนตน และเกิดซ้ำอีกหลังจากไดรับการ rechallenge ยกเวน ความรุนแรงตั ้งแต  
grade 3 ข้ึนไปไมตอง rechallenge 

หมายเหตุ: ทุกขอขางตนตองผานการประเมินและยืนยันโดยระบบ Adverse Drug 
Reactions ของสถานพยาบาลแลว 

(CTCAE = Common Terminology Criteria for Adverse Events) 
2) ผูปวยท่ีลมเหลวจากการใช deferiprone ตามเกณฑทุกขอดังตอไปนี้ 

2.1) มีการใชยา deferiprone ในขนาดสูงสุดที ่ผู ป วยสามารถทนได หรือถึงระดับ 100 
mg/kg/day 

2.2)  มีระดับ serum ferritin > 2500 ng/mL โดย 
2.2.1) ระดับ serum ferritin ไมลดลงหรือเพ่ิมข้ึนหลังรับยาไปแลวเปนเวลา 1 ป หรือ 
2.2.2) ระดับ serum ferritin ลดลงไมถ ึง 15% จากคาเร ิ ่มตนหลังร ับยาไปแลว 

เปนเวลา 2 ป 
หมายเหตุ: ผู ปวยที ่ถือวาลมเหลวจากการใช deferiprone จะตองผานการประเมินวา 

ใหความรวมมือในการใชยาแลว 
4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด0

† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
ใหยา Deferasirox รูปแบบรับประทาน ตามขนาดท่ีแนะนำ ดังนี้ 

 ขนาดยาเริ่มตน 20 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน สามารถปรับขนาดยาเพ่ิมข้ึนครั้งละ 5-10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/
วัน ทุก 3-6 เดือน 

 ขนาดยาสูงสุด 40 mg/kg/day 
 

† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

พิจารณาปริมาณธาตุเหล็กในรางกายจาก serum ferritin ทุก 3 เดือน 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

6.2.1 ติดตามอาการแพท่ีอาจเกิดข้ึนในผูปวย 
6.2.2 ติดตามการทำงานของตับและไตในสัปดาหที ่ 1 และ 3 หลังจากไดร ับยาหรือเพิ ่มขนาดยา  

จากนั้นตรวจทุก 3 เดือน 
6.2.3 ตรวจการมองเห็นของผูปวยท่ีคาเริ่มตน (baseline) และจากนั้นทุก 12 เดือน 
6.2.4 ตรวจการไดยินของผูปวยท่ีคาเริ่มตน (baseline) และจากนั้นทุก 12 เดือน 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 ระดับ serum ferritin ลดเหลือต่ำกวา 500 ng/ml ใหพิจารณาลดขนาดยา และหยุดยาหากระดับ serum ferritin 

ลดเหลือต่ำกวา 300 ng/mL และสามารถเริ่มใชยา Deferasirox ไดใหมหาก serum ferritin มากกวา 500 ng/mL 
7.2 เกิดอาการไมพึงประสงคจากยาขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 

7.2.1 การทำงานของไตผิดปกติ (คา Cr > 2 mg/dL) 
7.2.2 มีปญหาการมองเห็นซ่ึงเกิดจากยา 
7.2.3 มีปญหาการไดยินซ่ึงเกิดจากยา 

7.3 ไมตอบสนองตอการรักษาโดยเปนไปตามเกณฑทุกขอ ดังนี้ 
7.3.1 มีการใชยา Deferasirox ในขนาดสูงสุดท่ีผูปวยสามารถทนได หรือถึงระดับ 40 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
7.3.2 มีระดับ serum ferritin > 2500 ng/mL โดย 

1) ระดับ serum ferritin ไมลดลงหรือเพ่ิมข้ึนหลังรับยาไปแลวเปนเวลา 1 ป หรือ 
2) ระดับ serum ferritin ลดลงไมถึง 15% จากคาเริ่มตนหลังรับยาไปแลวเปนเวลา  2 ป 

หมายเหตุ: ผูปวยท่ีถือวาลมเหลวจากการใช Deferasirox จะตองผานการประเมินวาใหความรวมมือในการใชยาแลว 
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