
1 
 

แบบฟอร์มก ำกับกำรใช้ยำกำรรักษำผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีเรือ้รัง  

ทัง้ในผู้ป่วยที่มีหรือไม่มีกำรตดิเชือ้ HIV ร่วมด้วย 

1. genotype 1, 2, 4, 6 ด้วยยำ Sofosbuvir/Ledipasvir (SOF/LDV) และ 

2. genotype 3 ด้วยยำ Sofosbuvir (SOF) ร่วมกับ Peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) และ Ribavirin  

(รายละเอียดการใช้ยาให้อ้างอิงจากแนวทางก ากบัการใช้ยา) 

แบบฟอร์มกำรขออนุมัตกิำรใช้ยำ วันที่ ...../...../25....... 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้ป่วย 

ช่ือ…………………….นามสกลุ................................เลขท่ีประจ าตวัประชาชน ---- 
เพศ  □ ชาย □ หญิง วนัเดือนปีเกิด ....../....../    อาย ุ ปี    น า้หนกั กิโลกรัม  HN …………………. 
สทิธ์ิการรักษา Oหลกัประกนัสขุภาพถ้วนหน้า O ประกนัสงัคม O สวสัดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ 
 O อ่ืน ๆ ระบ ุ       

 
ส่วนที่ 2 ข้อมูลประกอบกำรอนุมัตแิละข้อมูลกำรใช้ยำ(กรอกข้อมลูให้ครบถ้วน) 

ข้อมูลประกอบกำรอนุมัตแิละข้อมูลกำรใช้ยำ วัน-เดือน-ปีที่เร่ิมรักษำ(......../........./.......) 
1 ผู้ ป่วยไมอ่ยูร่ะยะสดุท้าย (terminally ill)  ไม่ใช ่   ใช ่
2 ประวตัิการดื่มแอลกอฮอล์          ไม่ดื่ม   ดื่ม  

หยดุดื่มแอลกอฮอล์มาแล้ว ….…....ปี……..เดือน 
3 ประวตัิการใช้สารเสพตดิ   ไม่มี  มี (ระบ)ุ …………............ 
     งดใช้สารเสพตดิมาแล้ว ….…....ปี……..เดือน 
4 HCV RNA (ต้อง ≥5,000 iu/ml) ก่อนรักษาระบ ุผล………….iu/ml (วนัตรวจ......../........./.......) 
5 HCV genotype…………………. (วนัท่ีตรวจ.........../............/...........) 
6 เค ย ไ ด้ รั บ ก า ร ต ร ว จ Liver biopsy ห รื อ  Liver stiffness (transient elastography) ห รื อ  ultrasound 

elastography หรือ fibrosis marker panels ก่อนรักษา HCV (ถ้าเคยรักษามาแล้ว ใช้ผลครัง้ก่อนรักษา 
ครัง้แรก และต้องมีผลตรวจในเวชระเบียน) 
 Liver biopsy ต้องมี Metavir ≥ F2 ระบผุล Metavir F stage…….… (วนัท่ีตรวจ.... /..../....)และ/หรือ 

  Liver stiffness measurement ≥7.0kPaระบผุล LSM................ (วนัท่ีตรวจ.... /..../....) 
  ultrasound elastography ≥7.1 kPaระบผุล........................ (วนัท่ีตรวจ.... /..../....) 
  fibrosis marker panels ≥ F2ระบผุล........................ (วนัท่ีตรวจ.... /..../....) 
7 HBsAg……………….… Anti-HBc……………….   Anti-HIV………………….. 
สูตรกำรรักษำทัง้ในผู้ป่วยที่มีหรือไม่มีกำรตดิเชือ้ HIV ร่วมด้วย  
ส าหรับผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีเรือ้รังสายพนัธุ์ 3 ทัง้ในผู้ ป่วยท่ีมีหรือไม่มีตบัแข็ง  

 Sofosbuvir + peginterferonalfa + ribavirin  
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ส าหรับผู้ ป่วยไวรัสตบัอกัเสบซีเรือ้รังสายพนัธุ์ ท่ีไม่ใช่ 3 คือ สายพนัธุ์ 1, 2, 4, 6 

 สายพนัธุ์  1   สายพนัธุ์  2   สายพนัธุ์  4   สายพนัธุ์  6 

 ในผู้ ป่วยท่ีไม่มีตบัแข็ง ให้ใช้สตูรยา Sofosbuvir/Ledipasvir 

 ในผู้ ป่วยท่ีมีตบัแข็ง ให้ใช้สตูรยา Sofosbuvir/Ledipasvir + Ribavirin 

ระยะเวลาการรักษาให้นาน 12 สปัดาห์ส าหรับการติดเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบซีเรือ้รังทกุสายพนัธุ์ 

โปรดกรอกข้อมูลให้ครบถ้วน หรือใส่เคร่ืองหมำย √ ในช่องที่ตรงกับควำมเป็นจริง 

เกณฑ์กำรวนิิจฉัย        ใช่ ไม่ใช่ 

1. เคยได้รับการรักษาไวรัสตบัอกัเสบซีเรือ้รังมาก่อนแล้วหายขาด     
2. เคยได้รับ peginterferon alfa ร่วมกบั ribavarin มาก่อน      
   (ถ้าไม่ใช่ข้ามไปตอบข้อ 5)   
3. ตอบสนองตอ่การรักษาด้วย peginterferon alfa ร่วมกบั ribavarin     
4. มีอาการข้างเคียงของการรักษาด้วย peginterferon alfa ท าให้ไม่สามารถใช้ยาตอ่ได้   
5. หยดุดื่มแอลกอฮอล์ไม่ต ่ากวา่ 6 เดือน        
6. งดการใช้สารเสพติดไม่ต ่ากวา่ 6 เดือน        
7. ผู้ ป่วยมีอาย ุ18 –70 ปี (ณ วนัสัง่ใช้ยา)        
8. ต้องเป็นผู้ ป่วยท่ีมี ECOG performance status ตัง้แต ่0 ถึง 1     

  โปรดระบ ุ      0         1          2        3         4 
9. มี HCV RNA ≥ 5,000 IU/ml         
10.ผลการตรวจความยืดหยุน่ของตบั โดยวิธี  
 10.1 การเจาะตบั    Metavir score ……….(มากกวา่หรือเทา่กบั F2)  
 10.2 transient elastography ระบ…ุ………..kPa (ตัง้แต ่7.0kPa)     
 10.3 ultrasound elastography ระบ…ุ………..kPa (ตัง้แต ่7.1kPa) 
 10.4 fibrosis marker panels ระบชุนิด…………ผล……………. 

          (มากกวา่หรือเทา่กบั F2)  

11.คา่กรองเลือดผ่านไต (eGFR) มากกวา่ 30 มิลลิลติรตอ่นาที      

12.ผู้ ป่วยไมมี่ภาวะตบัแข็ง           

      - ในกรณีผู้ป่วยตบัแข็งตามเกณฑ์ (Child Pugh score น้อยกวา่หรือ                 

         เท่ากบั 9 ร่วมกบั MELD score น้อยกวา่หรือเทา่กบั 18  

13.ผู้ ป่วยไม่มีการตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีเรือ้รังร่วมด้วย      
      - ในกรณีมีการตดิเชือ้ไวรัสตบัอกัเสบบีเรือ้รัง (HBV infection) ร่วม     

   ผู้ ป่วยได้รับการรักษา HBV infection ควบคูก่นั 
14.ผู้ ป่วยไมมี่การติดเชือ้ HIV ร่วมด้วย        
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 14.1 ผู้ ป่วยมีการติดเชือ้ HIV ร่วมด้วยและยงัไม่ได้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัส HIV   
แตมี่ผล CD4 cell count มากกวา่หรือเทา่กบั 500 cell/ mm3 
 14.2 ผู้ ป่วยมีการติดเชือ้ HIV ร่วมด้วยและได้รับการรักษาด้วยยาต้านไวรัส HIV อยู ่         
และมีผลการตรวจ CD4 cell count มากกวา่หรือเทา่กบั 200 cell/mm3 ร่วมกบั 
ตรวจพบ HIV viral load น้อยกวา่ 50 copies/mL 
15.ผู้ ป่วยไมมี่โรคมะเร็งร่วมด้วย         
      - ในกรณีมีโรคมะเร็งร่วมด้วย ผู้ ป่วยต้องผา่นการรักษาและพบวา่หายขาด     
และมีระยะเวลาปลอดโรค (Complete remission) เกินกวา่ 6 เดือน 

16.ข้อห้ำมของกำรรักษำ        มี ไม่มี 

− ภาวะซมึเศร้ารุนแรง (major depressive) ท่ียงัควบคมุไม่ได้     

− ผู้ ป่วยตัง้ครรภ์หรือไม่เตม็ใจท่ีจะยินยอมในการคมุก าเนิด     

− มีโรคประจ าตวัท่ียงัควบคมุรักษาไม่ได้ดี เช่น ความดนัโลหิตสงู เบาหวาน     
โรคหลอดเลือดหวัใจตีบตนั ถงุลมโป่งพอง โรคไทรอยด์เป็นพิษและ HIV ท่ียงัมีการตดิเชือ้ฉวยโอกาสอยู ่

− ผู้ ป่วยโรคพิษสรุาเรือ้รัง         

− ผู้ ป่วยท่ีอยูร่ะหวา่งการให้ยาเคมีบ าบดั       

− ผู้ ป่วยท่ียงัใช้สารเสพตดิ         
กรณีผู้ป่วยที่ได้รับยำ Peginterterferon alfa และ Ribavirin ต้องไม่มีข้อห้ามในการรักษาโรคไวรัสตบั
อกัเสบซีเรือ้รัง ดงันี ้

− มีประวตัิแพ้ยา interferon และ ribavirin       

− ผู้ ป่วยท่ีได้รับการผ่าตดัปลกูถ่ายอวยัวะได้แก่ ไต, หวัใจ หรือ ปอด     

− ผู้ ป่วยท่ีมีเม็ดเลือดขาวต ่ากวา่ 2,000 เซลล์ตอ่ลกูบาศก์มิลลลิิตร     

− ผู้ ป่วยท่ีมีความเข้มข้นของเลือดต ่ากวา่ 9 กรัมตอ่เดซิลติร      

− ผู้ ป่วยท่ีมีเกล็ดเลือดต ่ากวา่ 50,000 เซลล์ตอ่ลกูบาศก์มิลลลิิตร     
 
ส ำหรับผู้อนุมัต ิ - ข้อมลูเป็นไปตามเกณฑ์การวนิิจฉยัข้อ 1-16  

              แพทย์ผู้ส่ังใช้ยำ    ส ำหรับผู้อนุมัตติำมที่กองทุนฯ ก ำหนด 

ลงชื่อ .....................................................   Oอนมุตัิ  Oไมอ่นมุตัิ 
 (………………………………..)   ลงชื่อ .............................................. 

ว .......................................                   (………………………………..) 
               ว ....................................... 


