LUINISANNUNNS I8N Epoetin alfa/beta (Epoetin alpha/beta: EPO)
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4. \nausteyaifinislden
514 Epoetin Tunmazdenaanlsalaisesilinuannduiisnuls Sdetmuadsdl
4.1 desliludUreszozaaring (terminally ill) *
4.2 wnasnmAdadennudennsnlsalaGedilinvamnduiisnuls
AUl sumaitadeidiamudoranlsalndosmlinuaummduiisnuild munasideelud
nseif 1 ﬂﬂ’sﬂiiﬂiﬁlgﬁ]%iwzﬁ 5 (Chronic kidney disease stage 5) lgiin
1).  szezEulien (nitial Phase)
felsrlndosamsosd 5 Mbiagld¥uen EPO wnreu Feslnnuani esufinisansdondl
1.1). fosmmamudanarimndeluftasnounisinunieen EPO
e e Hb finialdtienndn 10 ¢/dL wieden Het Teandn 30 %
o Huheidulsalaiestszesdl 5 @an GFR Wosnin 15 mUmin/L73 m? vie
end-stage renal disease)*

* fUaesvargeaving (terminally i) vinedis fuaelsamenieddhianinsasnwle (ncurable) uaghiansnsayelidingueniu (meversible)
Falurruiuresnmddinw fUietndeTislusveznmdudy
wnew) fuaednanemsidiunsinvuuuussAuusgaes (palliative care) Inesjwridlianeniuiduiin uasaramndnsunududdy

* KDOQI Clinical Practice Guidelines and Clinical Practice Recommendations for Anemia in Chronic Kidney Disease 2006.
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® A1 Serum ferritin 111131 100 ng/mL
® ip1 TSAT unnNIvIeinfiy 20%
1.2). fosnrnlanuAamarinndeludthedeunisnudee EPO
e [Uhemaslnnzidensen (active bleeding)
o {heidnunemendin vie nansasravsufoRnislafisdneriiugiu it
laftungulsa
® EPO- resistant bone marrow disease Lo WA aplastic anemia, myelodysplastic
syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia #39 & Plesumdfedeuding
A pure red cell aplasia (PRCA)
e {21017 megaloblastic anemia Faiindngutndoldininainnisue
Inlian v3e Inniud 12
1.3). éiflsA3781 (co-morbid disease) vinliAnn1z1dena9 (@anemia) Aidadldiunis
$nwlsatusanludae 1w §1rsaamy Stool occult blood liinauan (Positive)
AolNIAIUNITSNY
2.  wmmsinndaiienienuaunmsdentsanisalaFess (Maintenance phase)
msfinsanddld EPO daiflasuntitelsnlnEosiazesd 5 iiomuaunnindenansan
TsalmFasa(maintenance phase) fusfosdinmautinsuduisaudodsi
2.1). fiosmsranuAananiyndeluftasroumsveiiingt EPO asnstely
o hanelafunseudililden EPO U7

o Tunsdlfidnisvh dialysis uda Fesfinsuansan KtV meludrsnalaiiy 3
ey (Rewfubuvednen) Tnee KtV fildmsdused
- arysfien KV litfesndn 1.8/a%a dwsugiivih Hemodialysis 2 afy/dUni vide
st kv lidfeendn 1.2/e% ﬁm%’wﬁﬁﬁﬂ Hernodialysis 3 ASy/&UaMA 1130

- sfiAn kv laidesndn 1.7/8Un dssug v Continuous Ambulatory
Peritoneal Dialysis (CAPD)
® Foalin1suansAn Serum ferritin nMglugaanlaiiiu 6 ey lagA Serum
ferritin A543 100 ng/mL
® GnsiinisuaniAn TSAT Amelurisaanlaiiiy 6 weu lnea1 TSAT AISNINATN
WIBWINAU 20%
2.2) #iosnaslinudanarilugioteunsveiing EPO as1asiely
o Ulelianuaienaniin vise namsnsIneiiRnslafieineniugiu fidl
lafnungulsa EPO-resistant bone marrow disease lalA aplastic anemia,
myelodysplastic syndrome,myelofibrosis, myelopthisic anemia %3 sﬁ
lasunsifadenaiinidniig PRCA
2.3).§18115A571 (co-morbid disease) ivlAnNTITIE A1 (Bnemia) Adadldsunis
Srwlsusalluge
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n3eif 2 ﬁﬂ?ﬂiiﬂi@é@%’ﬂiwzﬁ 4 (Chronic kidney disease stage 4) laun
1). szaui3aldien (nitial Phase)
felsrlnosszesdt 4 flilieeldSuen EPO sniou FosdinnedRasuduisanudadsl
1.1). fosmmanuaanarinndelufthenounisinuieen EPO
® 7161 Hemoglobin (Hb) finsaaldtiosndn 10 o/dL n3edie Hematocrit (Hct)
Woenin 30 %
o fhafulselaFesisvesil 4 (lan GFR Wity 15-30 mL/min/1.73 m?)
® i1 Serum ferritin 11AA91 100 ng/mL
® i1 TSAT nndvseinfiu 20%
1.2). fosnsaalimudanaiyndeludtasnoumssnwdee EPO
o fUlemasiinnziiensen (active bleeding)
o ([Uheildnuaiennendin vise Namwmamwﬁﬁ’amﬂaﬁmﬁwmﬁugm ki
lafungulsa
® EPO-esistant bone marrow disease 1 Wi aplastic anemia, myelodysplastic
syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia %30 ﬁﬁlﬁ%mﬁﬁﬁ]ﬁfﬂuﬁ’s’iﬂ
10M% PRCA
e {thuiin1z megaloblastic anemia eindngruundoldinfinannisueln
an v3enniud 12
1.3). d1#l5A521 (co-morbid disease) AlLANAIIEBAI (@nemia) Adasld3u
ns¥nwilsatusauludae Wy §1m32am Stool occult blood lWnauan
(Positive) Aoelin1sANluNITSNY)

2. swermsdnwidaideaiionuaunngidonansannisalaiess (Maintenance phase)
msfiarsanddlden EPO deidesungtaslsalniFesissesd 4 iflemuaunmsdonang
anlsnlaFess (maintenance phase) ftefosiinuamiRnsuiuisaudedsi
2.1). diosmsranuAanaiyndeluftasnounsveiiingt EPO asnsely

o hanglasuniseudililden EPO U7
® Faalin1shansen Serum ferritin 1elugaaianliiiu 6 weou IneAn Serum
ferritin A2511NN21 100 ng/mL
® FpallmsuanaA TSAT aeluriaailiiu 6 wweu lagea TSAT A35UINATN
WO 20%
2.2). fowsralimuAanailugtisnounisveidne EPO as1asely
o {hefdnunzynendin vieranisnransiiRnislafisinerfiugiu A
lafungulsm EPO-resistant bone marrow disease Lun aplastic anemia,
myelodysplastic syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia M?E}Bi‘ﬁl
195un133tiadeuda3innag PRCA
2.3). §illsAsaa (co-morbid disease) AviliAnNMLIdAINS (@nemia) Adasldfunis
Snunlseiusalie
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4.3 Tingalden EPO ludtheiiiinn1ie PRCA ndslasuen EPO
4.4 Insnsenuuuresumiunsldendyd a(2) nnassildendugde’

P Waahiusnwdeyaliiteldidundngulunisasinaeunislden lnembenumsiiuguanisdsldendad 22)
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	1. ระบบอนุมัติการใช้ยา
	ระบบการอนุมัติการใช้ยา Epoetin (EPO) ดำเนินการเป็น 2 ขั้นตอน ขั้นตอนแรก เป็น pre-authorization หากหน่วยงานสิทธิประโยชน์นั้นมีระบบควบคุมอยู่แล้วให้ดำเนินงานตามขั้นตอนของหน่วยงานสิทธิประโยชน์ หากยังไม่มีระบบควบคุมให้ดำเนินการอนุมัติได้ภายในโรงพยาบาล โดย...
	สำหรับสถานพยาบาลอื่นที่ไม่ใช่โรงพยาบาล ให้อนุมัติด้วยระบบ pre-authorization ด้วยหน่วยงาน สิทธิประโยชน์เท่านั้น

	2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
	2.1 เป็นโรงพยาบาลที่มีแพทย์และพยาบาลที่ได้รับการฝึกอบรมการดูแลผู้ป่วยโรคไตเรื้อรัง สำหรับกรณี ที่โรงพยาบาลมีหน่วยไตเทียม หน่วยไตเทียมของโรงพยาบาลนั้นต้องได้รับการรับรองจากแพทยสภา
	2.2 เป็นสถานพยาบาลที่มีเครื่องฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม โดยสถานพยาบาลนั้นจะต้องผ่าน การรับรองจากแพทยสภา
	3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
	3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร์ โรคไต หรืออนุสาขาอายุรศาสตร์โรคไต ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2
	3.2 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร์ หรืออายุรศาสตร์ที่ได้รับมอบหมายจากแพทย์ผู้เชี่ยวชาญทางด้านโรคไต หรือที่ผู้อำนวยการโรงพยาบาลมอบหมาย ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2
	4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา
	การใช้ Epoetin  ในภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังที่ไม่พบสาเหตุอื่นที่รักษาได้ มีข้อกำหนดดังนี้

	4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) 0F†
	4.2 เกณฑ์การวินิจฉัยภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังที่ไม่พบสาเหตุอื่นที่รักษาได้
	ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่ามีภาวะเลือดจากโรคไตเรื้อรังที่ไม่พบสาเหตุอื่นที่รักษาได้ ตามเกณฑ์ดังต่อไปนี้
	4.3 ให้หยุดใช้ยา EPO ในผู้ป่วยที่เกิดภาวะ PRCA หลังได้รับยา EPO
	4.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†2F

