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แบบฟอร์มก ำกับกำรใช้ยำ Darunavir (DRV) และ Raltegravir (RAL) 1 

ข้อบ่งใช้ ใช้เป็นยาในสตูรยาต้านไวรัสเอชไอวีล าดบัท่ี 3 (third-line antiretroviral regimen)  2 

ในกรณีผู้ ป่วยมีเชือ้เอชไอวีดือ้ยา 3 

(รายละเอียดการใช้ยาให้อ้างอิงจากแนวทางก ากบัการใช้ยา) 4 

แบบฟอร์มกำรขออนุมัตกิำรใช้ยำครัง้แรก วันที่ ...../...../25....... 5 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้ป่วย 6 

NAP No. D4--หรือ เลขท่ีประจ าตวัประชาชน (กรณีไมมี่ NAP No.) ---- 7 

เพศ  □ ชาย □ หญิง วนัเดือนปีเกิด ....../....../    อาย ุ ปี    น า้หนกั กิโลกรัม  สว่นสงู… เซนติเมตร 8 

H code ………………………… HN ……………………. 9 

สทิธ์ิการรักษา Oหลกัประกนัสขุภาพถ้วนหน้า O ประกนัสงัคม O สวสัดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ 10 

 O อ่ืน ๆ ระบ ุ       11 

 12 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลประกอบกำรอนุมัตแิละข้อมูลกำรใช้ยำ (กรอกข้อมลูให้ครบถ้วน)  13 

กรณีขออนมุตัิการใช้ยำครัง้แรก 14 

1. ผู้ ป่วยอยูใ่นภาวะ terminally ill      O ใช่  O ไมใ่ช่ 15 

2. ผู้ ป่วยตบัแข็งระยะกลางและระยะปลาย (Child Pugh class B, C)   O ใช่  O ไมใ่ช่ 16 

3. ไมไ่ด้ก าลงัใช้หรือจะใช้ยาท่ีห้ามใช้ร่วมกบั darunavir หรือ raltegravir   O ใช่  O ไมใ่ช่ 17 

4. สตูรยาต้านไวรัส HIV ท่ีได้รับอยูใ่นปัจจบุนั (ระบุช่ือยา) 18 

□………......... □………………… □………..............  □ ………................ 19 

5. เหตผุลของการขอใช้ยา  20 

5.1 Darunavir  21 

 O 5.1.1  ดือ้ตอ่ยา lopinavir/ritonavir และ atazanavir/ritonavir 22 

   O 5.1.2  เกิดหรือเคยเกิดอาการไมพ่งึประสงค์จากการใช้ยา lopinavir/ritonavir และ atazanavir/ritonavir 23 

โดยมีความรุนแรงระดบั 3 ขึน้ไป และไมส่ามารถควบคมุด้วยวิธีการอ่ืนๆ ได้       24 

      5.2   Raltegravir (ต้องใช้ร่วมกบัยา darunavir เทา่นัน้) 25 

O ต้องใช้ darunavir ตามเกณฑ์ข้อ 5.1.1 26 

6. ประวตัิ adherence ท่ีผ่านมาในรอบ 1 ปี  =    .....................  % 27 

7. มีผลการตรวจ viral load ครัง้สดุท้าย  วนัท่ี   ....../....../25.....  พบ  ……… …….   copies/ml 28 

8. กรณีทนผลข้างเคียงยา lopinavir/ritonavir และ atazanavir/ritonavir ไมไ่ด้และไม่ดีขึน้แม้วา่ใช้การรักษาด้วยวิธีอ่ืน29 

อยา่งเตม็ท่ีแล้วระบอุาการไมพ่งึประสงค์วนัท่ีประเมิน   ....../....../25.....   30 

□ Persistent vomiting resulting in orthostatic hypotension, aggressive rehydration indicated IV fluids  31 

□ Diarrhea  ≥ 7 stools per 24-hour period, IV fluid replacement indicated 32 

□ Diffuse rash, or vesicles, bullae or superficial ulcerations of mucous membrane limited to one site OR 33 

    Extensive or generalized bullous lesions, Stevens-Johnson syndrome, or toxic epidermal necrolysis (TEN) 34 

□ LDL …………..mg/dl □ Triglyceride ………….. mg/dl   วนัท่ี   ....../....../25.....   35 
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ระบชุนิดและขนาดของยาลดไขมนัท่ีใช้ในปัจจบุนั  1 

1…………………………………………………………………………………………………. 2 

2. .................................................................................................................................... 3 

□ อ่ืนๆ (ระบ)ุ .................................................................................................... 4 

9. กรณีการดือ้ตอ่ยากลุม่ protease inhibitor (PI) 5 

9.1.  มีรายงานผลการตรวจเชือ้ดือ้ยาแนบประกอบการขออนมุตัิ    Oใช่  Oไมใ่ช่ 6 

9.2.  มีผลการตรวจการดือ้ยา (genotype resistance assay) ท่ีพบการดือ้ยาทัง้ 3 กลุม่ (NRTIs, NNRTIs, PI) โดย7 

ดือ้ยากลุม่ละอย่าง น้อย 1 ชนิด โดยพิจารณาจากผลตรวจการดือ้ยาทัง้หมดในอดีตของผู้ ป่วย Oใช่     Oไมใ่ช่ 8 

9.3.  มี major PIs mutations อยา่งน้อย 1 mutation         Oใช่  Oไมใ่ช่  9 

ได้แก่ □D30N □ V32I  □M46I □M46L □ I47A □ I47V □ G48V □ I50L □I50V   10 

□ I54L □ I54M □ Q58E □T74P □L76V □V82A □ V82F □V82L □ V82S □V82T  11 

□N83D □ I84V □N88S □L90M 12 

9.4. ผลการตรวจการดือ้ยาพบวา่เชือ้ยงัคงไวตอ่ยา darunavir     O ใช่  O ไมใ่ช่ 13 

10. ยาต้านไวรัสอ่ืนท่ีจะใช้ร่วมกบัยา darunavir (ระบช่ืุอยา) 14 

□………...  □……….. □………...  □………...  15 

  16 

          แพทย์ผู้ส่ังใช้ยำ            ส ำหรับผู้อนุมัตติำมที่กองทุนฯ ก ำหนด 17 

ลงช่ือ .....................................................    Oอนมุตัิ  Oไม่อนมุตั ิ18 

(………………………………..)            ลงช่ือ ................................................... 19 

ว .......................................          (………………………………..)20 

                ว ....................................... 21 

22 
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เพศ  □ ชาย □ หญิง วนัเดือนปีเกิด ..../....../........   อาย ุ ปี    น า้หนกั กิโลกรัม  สว่นสงู.......เซนติเมตร 4 

H code ………………………… HN ……………………. 5 

สทิธ์ิการรักษา ○หลกัประกนัสขุภาพถ้วนหน้า ○ ประกนัสงัคม ○ สวสัดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ 6 

  ○อ่ืน ๆ ระบ ุ        7 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลทำงคลนิิก 8 

1. ประวตัิการรับยาของผู้ ป่วย 9 

1.1 ผู้ ป่วยยงัได้รับยา darunavir อยู ่   Oใช่  Oไมใ่ช่ 10 

1.2  ผู้ ป่วยยงัได้รับยา darunavir ร่วมกบั raltegravir  อยู ่  Oใช่  Oไมใ่ช่ 11 

2. การประเมินผลการรักษา  12 

2.1. ยาต้านไวรัส ท่ีได้รับอยู ่(ระบช่ืุอยา) □………..      □………..        □………..       □……….. 13 

2.2. มีผลการตรวจ viral load ครัง้สดุท้าย  วนัท่ี   ....../....../25.....  =  ……… …….    copies/ml 14 

2.3. ประวตัิ  adherence ท่ีผ่านมาในรอบ 1 ปี   O มีข้อมลู =    .....................  %  O ไมมี่ข้อมลู 15 

2.4. ขนาดยา darunavir ท่ีใช้ รับประทาน ครัง้ละ  มก.  วนัละ  ครัง้ 16 

2.5. ขนาดยา ritonavir ท่ีใช้ รับประทาน ครัง้ละ     มก.  วนัละ  ครัง้ 17 

2.6. ขนาดยา raltegravir ท่ีใช้ รับประทาน ครัง้ละ  มก.  วนัละ  ครัง้ 18 

2.7. ยาประจ าอื่นๆ ที่ก าลงัได้รับอยู(่ระบช่ืุอยา) □………..        □………..        □………..        □……….. 19 

3. การประเมินผลเพ่ือพิจารณาความเหมาะสมในการใช้ยา darunavir และ/หรือ raltegravir ตอ่เน่ือง 20 

3.1. ผู้ ป่วยอยูใ่นภาวะ terminally ill    O ใช่  O ไมใ่ช่ 21 

3.2. ผู้ ป่วยตบัแข็งระยะกลางและระยะปลาย (Child Pugh class B, C)  O ใช่  O ไมใ่ช่ 22 

3.3. อาการไมพ่งึประสงค์จากการใช้ยา ความรุนแรงระดบั 3 ขึน้ไป และไมส่ามารถควบคมุด้วยวิธีการอ่ืนๆ ได้ 23 

3.3.1  ยา darunavir Oใช่ ระบ.ุ..............................................  Oไมใ่ช่ 24 

3.3.2  ยา raltegravir Oใช่ ระบ.ุ..............................................  Oไมใ่ช่ 25 

3.4. มีรายงานผลการตรวจเชือ้ดือ้ยาประกอบการติดตามผลการรักษา 26 

O ไมมี่ 27 

O มี     ได้แก่  darunavir    ดือ้ยา          ไมดื่อ้  28 

  raltegravir    ดือ้ยา         ไมดื่อ้ 29 

 30 
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