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แนวทางกำกับการใชยา Mercaptamine (Cysteamine bitartrate) 
เง่ือนไข nephropathic cystinosis 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Mercaptamine (Cysteamine bitartrate) จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการ

รักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาลและผูปวยกอนทำการรักษา
กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก และขออนุมัติครั้งตอไปทุก ๆ 6-12 เดือน 
1.3 การขออนุมัติการใชยาเริ่มตน การใชยาตอเนื่อง และการหยุดยาของผูปวยแตละรายนั้น แพทยผูทำการ

รักษาทั้งหลักและสมทบควรมีการนำผลการรักษา ขอมูลผูปวย และแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) 
เสนอตอหนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามที่หนวยงานกำหนดไวหรือคณะทำงานที่เกี่ยวของ
กำหนด และเม่ือมีการแตงตั้งหนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปนหนาท่ีของหนวยงานนั้นแทน  

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 สถานพยาบาลหลัก หมายถึง สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการ

วินิจฉัยและรักษาโรค คือ 
2.1.1 เปนสถานท่ีมีแพทยท่ีระบุไวในขอท่ี 3 โดยใหสถานพยาบาลนั้นแจงความประสงคตอหนวยงานสิทธิ

ประโยชนเพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.1.2 มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษา
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

2.2 สถานพยาบาลสมทบ หมายถึง สถานพยาบาลท่ีรับสงตอ หรือดูแลผูปวยรวมกับสถานพยาบาลหลัก 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 แพทยผูทำการรักษาหลัก เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขา 

เวชพันธุศาสตร ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2.1 
3.2 แพทยผูทำการรักษาสมทบ ไดแก กุมารแพทย หรือ อายุรแพทย ในสถานพยาบาลสมทบที่ไดรับการแตงตั้ง

จากผูอำนวยการโรงพยาบาลใหเปนผูดูแลผูปวย 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 ไดร ับการตรวจยืนยันการวิน ิจฉัย nephropathic cystinosis ดวยอาการทางคลิน ิกร วมกับผลทาง

หองปฏิบัติการดวยวิธีขอใดขอหนึ่งตอไปนี้ 
4.2.1 การวัดระดับ cystine ในเม็ดเลือดขาวท่ีสูงกวาปกติ 
4.2.2 การตรวจพบ cystine crystal ท่ีกระจกตาดวยการตรวจพิเศษ (slit lamp) โดยจักษุแพทย 
4.2.3 การตรวจทางพันธุกรรมพบการกลายพันธุท่ีกอโรคของสองแอลลีลของยีน CTNS 

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย1

†† 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาและวิธีการใชยา 
Mercaptamine (Cysteamine bitartrate) ชนิด immediate-release cap 
5.1  กรณีผู ป วยเด็ก: ใหยาขนาด 60-90 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน แบงใหทุก 6 ชั ่วโมง (1.3-1.95 กรัม/ 

ตารางเมตร/วัน) 
5.2  กรณีผูปวยผูใหญ: ใหยาขนาด 500 มิลลิกรัม ทุก 6 ชั่วโมง  
หมายเหตุ ขนาดยาสูงสุดไมเกิน 2 กรัม/วัน 

6. การติดตามและประเมินผลการรักษา 
6.1 ใหทำการประเมินผลการรักษาทุก 6-12 เดือน 
6.2 การเริ่มใหยาครั้งแรก ตองสั่งโดยแพทยผูทำการรักษาหลักที่ลงทะเบียนใหผูปวย และในสถานพยาบาล

ของแพทยผูทำการรักษาหลัก และสำหรับการสั่งยาครั้งถัดไปสามารถทำการสั่งยาโดยแพทยผูทำการ
รักษาสมทบได 

6.3 ผูปวยทุกรายตองไดรับการตรวจประเมินโดยแพทยผูทำการรักษาหลักเพื่อติดตามอาการอยางนอยทุก  
6-12 เดือน กอนท่ีจะสั่งยารอบตอไป 

6.4 แพทยผูทำการรักษาหลักตองสงรายงานการประเมินติดตามอาการและผลการตอบสนองตอการรักษาหลัง
การรักษา ไดแก คาการทำงานของไต (BUN/Cr) อาการทางระบบอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ และอาการไมพึง
ประสงคจากการรักษาดวยยา Mercaptamine (Cysteamine bitartrate) ใหแกหนวยงานสิทธิประโยชน
โดยใชแนวทางตามที่หนวยงานกำหนดไวหรือคณะทำงานที่เกี ่ยวของกำหนด และเมื่อมีการแตงต้ัง
หนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปนหนาท่ีของหนวยงานนั้นแทน ทุก 6-12 เดือน 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหพิจารณาหยุดยาเม่ือผูปวยมีลักษณะท่ีเขาไดกับเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 ผูปวยมีภาวะแทรกซอนจากยาซ่ึงอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต  
7.2 ผูปวยเกิดปฏิกิริยาการแพยา Mercaptamine (Cysteamine bitartrate) ชนิดรุนแรง  
7.3 ผูปวยไมใหความรวมมือในการรับยาตามกำหนดการรักษาหรือไมยินยอมที่จะใชยา Mercaptamine 
(Cysteamine bitartrate)  
7.4 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร  
7.5 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 

 


