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4.1 Wuifthetilssumsidedeindulsasidadide uazegluszuumzidounmude 1.1 wielvdudunis
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AnmuAuUasniBaInn1siaen Deferasirox
0.3 Inssnulsasdadidese Deferasirox lunsiifseldil
4.3.1 nsifdieeny 2-6 U
1) Widusdduusnlufithesdadidosinfondent dideladevilielud
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4.3.2 nsidenguinn 6 U
THdurddudalulufiiesdatidoviafianidon iliannsalden deferiprone I
dosn awgdelatendedeluil
1) fiheiinenislifisUszasdann deferiprone mudaladondedsil
1.1) flormsuieniiuansdng systemic allersic reaction §uusaﬁ1§%’uma§u€fuu§’a
1.2) fimsiiintiuwes ALT uaz/vse AST nnndi 2.5 wihwes upper limit ¥a9AUNG

1%
o

1.3) a1 neutropenia (absolute neutrophil count < 1,000/uL) kagiing1d
Na99nASU N3 rechallenge

1.4) 11n17¥ severe neutropenia (absolute neutrophil count < 500/uL)

1.5) 11 severe arthropathy I fsasiiomstinsuusmdsanlsouivanegraduiugy
W eTUMUNMIINATIRTUTE T Uy 19T AU (disturbance of daily life activity and/or
dysfunction) AuABIERAEN Lasines N 19nlEEunIs rechallenge

1.6) 1017 intolerance Aon151W b1 deferiprone laud Wat 19LA B9910AT LY
61 deferiprone 715N ITUITI grade 2 Au CTCAE 1 Aduld endou veade
Hudu uazifing18nvdaanldsunis rechallenge snifu ANTULIIA U
grade 3 Fululaios rechallenge

newma: N ev9RuA 0 uN1sUsTITuLard udulangszuy Adverse Drug

Reactions U@ TUNYIUIALA?
(CTCAE = Common Terminology Criteria for Adverse Events)
2) {ftheidumarnnmsld deferiprone smannasivndodasaluil

2.1) #n151981 deferiprone TuruingagaiifUrsaunsanuld wiodeszdu 100
mg/kg/day

2.2) #15¥AU serum ferritin > 2500 ng/mL lny
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2.2.2) 5¥/U serum ferritin anadlifie 15% 21015 udundsfveluudn
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1%e Deferasirox JUMUUTUUTENU avuadiuuzth il
U sudY 20 faandu/Alandu/u annsaufurnneiiviundiay 5-10 fadndu/Alandy/
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YUINYNFIEA 40 mg/kg/day
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6.1

6.2

N3UsELIUAMUUTEENINATDINITINY

NTUNUTNIUEMMANTUTINEN serum ferritin 11N 3 LFiow
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6.2.3 ATININBATiUTetERAIENAY (baseline) uazRINtuNN 12 ey

6.2.4 amansldduresitasiidniudu (baseline) waganduyn 12 ey

7. \nUIINSNEAYT

7.1

7.2

586U serum ferritin anwidesnd1 500 ng/ml lsfiaNsananuunnen wagmgAeNNTHAY serum ferritin
anwEarN1 300 ng/mL wazannsaisulden Deferasirox Ilydvnn serum ferritin 1nnndn 500 ng/mL
RAronmslifisvasdanendoladonts il

7.2.1 msihauvesleRaun@ (A1 Cr > 2 mg/dL)

7.2.2 fWgymnsuesiiudainaine

7.2.3 fWgmnsldguiaiaane

7.3 ldnavauawionmssnulaaidulumunasinnds Al

73.1 fimslden Deferasiox TurunageaniigUneanansamls viefasedu 40 Sadnsu/Alansi/fu
7.3.2 §15%AU serum ferritin > 2500 ng/mL oy
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2) s¥8U serum ferritin anaslaiie 15% a1naSudundsuenluududuna 2 9
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	1. ระบบอนุมัติการใช้ยา
	1.1 ขออนุมัติการใช้ยา Deferasirox จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization)  โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล ก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์
	1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกที่ใช้ยากับผู้ป่วย และทุกๆ 12 เดือน
	2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
	2.1 เป็นสถานพยาบาลที่สามารถดูแลผู้ป่วยธาลัสซีเมียแบบองค์รวมอย่างต่อเนื่องทั้งการส่งเสริม ป้องกัน วินิจฉัย บำบัดรักษา และฟื้นฟูสภาพ
	2.2 สามารถวินิจฉัย และ ตรวจหรือส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับภาวะเหล็กเกิน
	2.3 เป็นสถานพยาบาลที่มีบุคลากรทางการแพทย์ที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาตามที่ระบุไว้ในข้อ 3
	3. คุณสมบัติของบุคลากรทางการแพทย์ผู้ทำการรักษา
	แพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา ในสาขาโลหิตวิทยา  หรือ สาขาอายุรศาสตร์โรคเลือด หรือ สาขากุมารเวชศาสตร์โรคเลือด หรือ อนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก
	กรณีไม่มีแพทย์เฉพาะทางข้างต้น ผู้อำนวยการสามารถแต่งตั้งอายุรแพทย์หรือกุมารแพทย์ที่มีประสบการณ์ในการดูแลผู้ป่วยธาลัสซีเมียอย่างน้อย 1 ปี ให้เป็นผู้รักษาแทนได้

	4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา
	อนุมัติการใช้ยา Deferasirox ในโรคธาลัสซีเมีย โดยมีคุณสมบัติครบตามเกณฑ์ครบทุกข้อ ดังนี้

	4.1 เป็นผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคธาลัสซีเมีย และอยู่ในระบบทะเบียนตามข้อ 1.1 หรือให้ดำเนินการลงทะเบียนสำหรับการใช้ยาต่อเนื่อง
	4.2 มีการตรวจการมองเห็น การได้ยิน การทำงานของไต และการทำงานของตับ เพื่อเป็นค่าพื้นฐานในการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา Deferasirox
	4.3 ให้การรักษาโรคธาลัสซีเมียด้วย Deferasirox ในกรณีดังต่อไปนี้
	4.3.1 กรณีผู้ป่วยอายุ 2-6 ปี
	1) ใช้เป็นยาลำดับแรกในผู้ป่วยธาลัสซีเมียชนิดพึ่งพาเลือด* ที่มีข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้
	4.3.2 กรณีอายุมากกว่า 6 ปี
	ใช้เป็นยาลำดับถัดไปในผู้ป่วยธาลัสซีเมียชนิดพึ่งพาเลือด ที่ไม่สามารถใช้ยา deferiprone ได้ เนื่องจาก สาเหตุข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้
	4.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามที่กำหนด0F
	5. ขนาดยาที่แนะนำ
	ให้ยา Deferasirox รูปแบบรับประทาน ตามขนาดที่แนะนำ ดังนี้
	ขนาดยาเริ่มต้น 20 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน สามารถปรับขนาดยาเพิ่มขึ้นครั้งละ 5-10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน ทุก 3-6 เดือน
	ขนาดยาสูงสุด 40 mg/kg/day

	6. การประเมินผลการรักษา
	6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา
	พิจารณาปริมาณธาตุเหล็กในร่างกายจาก serum ferritin ทุก 3 เดือน

	6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย
	6.2.1 ติดตามอาการแพ้ที่อาจเกิดขึ้นในผู้ป่วย
	6.2.2 ติดตามการทำงานของตับและไตในสัปดาห์ที่ 1 และ 3 หลังจากได้รับยาหรือเพิ่มขนาดยา  จากนั้นตรวจทุก 3 เดือน
	6.2.3 ตรวจการมองเห็นของผู้ป่วยที่ค่าเริ่มต้น (baseline) และจากนั้นทุก 12 เดือน
	6.2.4 ตรวจการได้ยินของผู้ป่วยที่ค่าเริ่มต้น (baseline) และจากนั้นทุก 12 เดือน
	7. เกณฑ์การหยุดยา
	7.1 ระดับ serum ferritin ลดเหลือต่ำกว่า 500 ng/ml ให้พิจารณาลดขนาดยา และหยุดยาหากระดับ serum ferritin ลดเหลือต่ำกว่า 300 ng/mL และสามารถเริ่มใช้ยา Deferasirox ได้ใหม่หาก serum ferritin มากกว่า 500 ng/mL
	7.2 เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้
	7.2.1 การทำงานของไตผิดปกติ (ค่า Cr > 2 mg/dL)
	7.2.2 มีปัญหาการมองเห็นซึ่งเกิดจากยา
	7.2.3 มีปัญหาการได้ยินซึ่งเกิดจากยา
	7.3 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาโดยเป็นไปตามเกณฑ์ทุกข้อ ดังนี้
	7.3.1 มีการใช้ยา Deferasirox ในขนาดสูงสุดที่ผู้ป่วยสามารถทนได้ หรือถึงระดับ 40 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน
	7.3.2 มีระดับ serum ferritin > 2500 ng/mL โดย

