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แบบฟอร์มก ากับการใช้ยา sofosbuvir/velpatasvir และ ribavirin 
ข้อบ่งใช้โรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ์ ทั้งในผู้ป่วยที่มีหรือไม่มีการติดเชื้อ HIV ร่วมด้วย 

(รายละเอียดการใช้ยาโปรดอ้างอิง จากแนวทางก ากับการใช้ยา และคู่มือการใชย้าอย่างสมเหตุสมผลตามบัญชียาหลักแห่งชาติ) 

 
แบบฟอร์มการขออนุมัติการใช้ยา วันที่ ...../...../25....... 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้ป่วย 
ช่ือ…………………….นามสกุล.................................................................. 

เลขท่ีประจ าตัวประชาชน ---- เพศ □ ชาย □ หญิง 
วันเดือนปีเกิด ....../....../............ อายุ....................ป ี(อนุมัติการใช้ยาในผู้ป่วยอายุ 18-70 ปีเท่านั้น) 
น้ าหนัก..............กิโลกรัม HN ……………………………….………………. 
สิทธ์ิการรักษา O หลักประกันสุขภาพถ้วนหน้า O ประกันสังคม O สวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ 
                 O อื่น ๆ ระบุ........................................................... 

 
ส่วนที่ 2 ข้อมูลประกอบการอนุมัติและข้อมูลการใช้ยา (กรอกข้อมูลให้ครบถ้วน) 
ข้อมูลประกอบการอนุมัติและข้อมูลการใช้ยา วัน/เดือน/ปีท่ีเริ่มรักษา (......../........./.......) 
1 ผู้ป่วยไม่อยูร่ะยะสดุท้าย (terminally ill)     ❑ ไม่ใช่ ❑ ใช่ 

2 ประวัติการดื่มแอลกอฮอล ์      ❑ ไม่ดื่ม ❑ ดื่ม 
   หยุดดื่มแอลกอฮอล์มาแล้ว ….…....ปี……..เดือน 

3 ประวัติการใช้สารเสพติด       ❑ ไม่ม ี❑ มี (ระบุ) ………….............. 
   งดใช้สารเสพติดมาแล้ว ….…....ปี……..เดือน 
4 HCV RNA (ต้อง ≥5,000 IU/ml) ก่อนรักษาระบผุล…………...........IU/ml (วันตรวจ......../........./.......) 
5 เคยไดร้ับการตรวจภาวะพังผืดตบัด้วยวิธีใดวิธีหนึ่งดังต่อไปนี้ (ถ้าเคยรักษามาแล้ว ใช้ผลครั้งก่อนรักษาครั้ง 
แรกและต้องมีผลตรวจในเวชระเบยีน) 

❑ 5.1 Liver biopsy ที่ significant fibrosis stage ≥ 2 
ระบุผล Metavir F stage…….… หรือ HAI – Knodell score …….… (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 

❑ 5.2 Liver stiffness measurement (LSM) ด้วยวิธีใดวิธีหนึ่งดังต่อไปนี ้

❑ 5.2.1 transient elastography >7.0 kPa* ระบุผล LSM........................ (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 
หมายเหตุ * ค่า transient elastography ที่ใช้ได้ต้องมี 10-valid measurement และค่า 
interquartile range (IQR) น้อยกว่า 30% 

❑ 5.2.2 acoustic radiation force impulse imaging >1.2 เมตรต่อวินาที ระบุผล..........(วันที่ตรวจ
..../..../....) 

❑ 5.2.3 shear wave elastography >4.9 kPa ระบุผล........................ (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 

❑ 5.3 ผลการค านวณเพื่อประเมินความรุนแรงของพังผืดตับจากการตรวจเลือด ด้วยวิธีใดวิธีหนึ่ง ดังต่อไปนี ้

❑ 5.3.1 Fibrosis-4 score >1.45 ระบผุล........................ (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 

❑ 5.3.2 APRI > 0.5 ระบผุล................................... (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 
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❑ 5.3.3 Fibrotest®> 0.48 ระบุผล........................ (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 
6 HBsAg……………….… Anti-HBc………………. Anti-HIV………………….. 
  กรณีมีตับแข็ง ค่า MELD score ระบุผล........................ (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 
7 CD4 cell count ระบผุล..................... HIV viral load ระบผุล.................. (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 
 
สูตรการรักษาทั้งในผู้ป่วยท่ีมีหรือไม่มีการติดเชื้อ HIV ร่วมด้วย 
กรณผีู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ์ไมม่ีตับแข็ง หรือตับแข็ง Child-Pugh A 

❑ sofosbuvir 400 มิลลิกรัม/velpatasvir 100 มิลลิกรมั รับประทานยาวันละ 1 เม็ด 
 
กรณผีู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ์มีตับแข็ง Child-Pugh B หรือ C ร่วมกับ MELD score ไม่เกิน 18 

❑ Sofosbuvir 400 มิลลิกรัม/Velpatasvir 100 มิลลิกรัม รับประทานยาวันละ 1 เม็ด ร่วมกับ 
 Ribavirin วันละ 2 ครั้ง โดยขนาดยา Ribavirin ที่ขออนุมัติใช้ยาคือ 

❑ ไม่เกิน 1,000 มิลลิกรัม ต่อวัน แบ่งให้วันละ 2 ครั้ง (กรณีผู้ป่วยน้ าหนัก < 75 กิโลกรัม) 

❑ 1,200 มิลลิกรัม ต่อวัน แบ่งให้วันละ 2 ครั้ง (กรณผีู้ป่วยน้ าหนัก ≥ 75 กิโลกรมั) 
 
กรณผีู้ป่วยตดิเช้ือ HIV-HCV coinfection และได้รับยาต้านไวรสั HIV ต้องยืนยันว่า 

❑ ได้ตรวจสอบการเกดิอันตรกริยิาระหว่างยา Sofosbuvir/Velpatasvir กับยาอ่ืนๆ เรยีบร้อยแล้ว 
 
ระยะเวลาการรักษาให้นาน 12 สปัดาห์ส าหรับการติดเชื้อไวรสัตับอกัเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธ์ุ 
 
โปรดกรอกข้อมูลให้ครบถ้วน หรือใส่เคร่ืองหมาย √ ในช่องท่ีตรงกับความเป็นจริง 
เกณฑ์การวินิจฉัย         ใช่    ไม่ใช่ 

1. เคยไดร้ับการรักษาไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังมาก่อนแล้วหายขาด    ❑   ❑ 

2. เคยไดร้ับ peginterferon alfa ร่วมกับ ribavarin มาก่อน   ❑  ❑ 
 (ถ้าไม่ใช่ข้ามไปตอบข้อ 5) 

3. ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วย peginterferon alfa ร่วมกับ ribavarin   ❑   ❑ 

4. มีอาการข้างเคียงของการรักษาด้วย peginterferon alfa ท าให้ไม่สามารถใช้ยาต่อได ้ ❑   ❑ 

5. หยุดดื่มแอลกอฮอลไ์มต่่ ากว่า 6 เดือน      ❑   ❑ 

6. งดการใช้สารเสพติดไมต่่ ากว่า 6 เดือน      ❑   ❑ 

7. ผู้ป่วยมีอายุ 18 –70 ปี (ณ วันสั่งใช้ยา)      ❑   ❑ 

8. ต้องเป็นผู้ป่วยท่ีมี ECOG performance status ตั้งแต่ 0 ถึง 1    ❑   ❑ 

โปรดระบุ  ❑0  ❑1  ❑2  ❑3  ❑4 

9. มี HCV RNA ≥ 5,000 IU/ml       ❑  ❑ 
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10. ผลการตรวจภาวะพังผืดตับโดยวิธีใดวิธีหนึ่งดังต่อไปนี ้

❑ 10.1 Liver biopsy significant fibrosis stage ≥ 2 
ระบุผล Metavir F stage…….… หรือ HAI – Knodell score …….… (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 

❑ 10.2 Liver stiffness measurement (LSM) (วิธีใดวิธีหนึ่ง) 

❑ 10.2.1 transient elastography >7.0 kPa* ระบุผล LSM .................... (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 
* ค่า transient elastography ที่ใช้ได้ต้องมี 10-valid measurement และค่า interquartile range (IQR) น้อยกว่า 30% 

❑ 10.2.2 acoustic radiation force impulse imaging >1.2 เมตรต่อวินาที ระบุผล............. 
(วันท่ีตรวจ.... /..../....) 

❑ 10.2.3 shear wave elastography >4.9 kPa ระบุผล........................ (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 

❑ 10.3 ผลการค านวณเพื่อประเมินความรุนแรงของพังผืดตับจากการตรวจเลือด ด้วยวิธีใดวิธีหนึ่ง 
ดังต่อไปนี ้

❑ 10.3.1 Fibrosis-4 score >1.45 ระบผุล........................ (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 

❑ 10.3.2 APRI > 0.5 ระบุผล............................................ (วันท่ีตรวจ.... /..../....) 

❑ 10.3.3 Fibrotest®> 0.48 ระบุผล................................. (วันที่ตรวจ.... /..../....) 

11. ค่ากรองเลือดผ่านไต (eGFR) มากกว่าหรือเท่ากับ 30 มิลลิลติรต่อนาที   ❑  ❑ 

12. ผู้ป่วยไม่มภีาวะตับแข็ง       ❑   ❑ 

    - กรณีผู้ป่วยตับแข็งตามเกณฑ ์Child Pugh score B หรือ C ร่วมกับ   ❑  ❑ 
MELD score ไมเ่กิน 18 - 

13.ผู้ป่วยไมม่ีการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรังร่วมด้วย     ❑  ❑ 

    - กรณีมีการติดเชื้อไวรสัตับอักเสบบีเรื้อรัง (HBV infection) ร่วม    ❑   ❑ 
ผู้ป่วยได้รับการรักษา HBV infection ควบคู่กัน 

14. ผู้ป่วยไม่มีการตดิเช้ือ HIV ร่วมด้วย       ❑  ❑ 

14.1 ผู้ป่วยมีการตดิเช้ือ HIV ร่วมด้วยและยังไมไ่ดร้ับการรักษาด้วยยาต้านไวรัส HIV ❑   ❑ 
แต่มีผล CD4 cell count มากกวา่หรือเท่ากับ 500 cell/mm3 

14.2 ผู้ป่วยมีการตดิเช้ือ HIV ร่วมด้วยและไดร้ับการรักษาด้วยยาต้านไวรัส HIV อยู ่ ❑  ❑ 
และมผีลการตรวจ CD4 cell count มากกว่าหรือเท่ากับ 200 cell/mm3 ร่วมกับ 
ตรวจพบ HIV viral load น้อยกว่า 50 copies/mL 

15.ผู้ป่วยไมม่ีโรคมะเร็งร่วมด้วย       ❑   ❑ 

   - กรณีมโีรคมะเร็งร่วมด้วยผู้ป่วยต้องผ่านการรักษาและพบว่าหายขาด   ❑  ❑ 
และมรีะยะเวลาปลอดโรค (Complete remission) เกินกว่า 6 เดือน 

16.ข้อห้ามของการรักษา        มี    ไม่มี 

16.1 ผู้ป่วยตั้งครรภห์รือไม่เตม็ใจที่จะยินยอมในการคมุก าเนดิ    ❑   ❑ 

16.2 มีโรคประจ าตัวที่ยังควบคุมรกัษาไม่ได้ดี เช่น ความดันโลหิตสูง เบาหวาน  ❑   ❑ 
โรคหลอดเลือดหัวใจตีบตัน ถุงลมโป่งพอง โรคไทรอยดเ์ป็นพิษและ 
HIV ที่ยังมีการติดเชื้อฉวยโอกาสอยู่ 
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16.3 ผู้ป่วยโรคพิษสรุาเรื้อรัง      ❑   ❑ 

16.4 ผู้ป่วยท่ีอยู่ระหว่างการให้ยาเคมีบ าบัด     ❑   ❑ 

16.5 ผู้ป่วยท่ียังใช้สารเสพตดิ       ❑   ❑ 
 
ส าหรับผู้อนุมัติ - ข้อมูลเป็นไปตามเกณฑ์การวินิจฉัยข้อ 1-16 
 
 
        ส าหรับผู้อนุมัตติามที่กองทุนฯ ก าหนด 
แพทย์ผู้สั่งใช้ยา       O อนุมัติ O ไม่อนุมัต ิ
ลงชื่อ ..................................................    ลงชื่อ .................................................. 
     (…………………...............……………..)         (…………………...............……………..) 
          ว......................................               ว...................................... 
 
 
 

หมายเหตุ 

คุณสมบัติของแพทย์ผู้ท าการรักษา 
1. เป็นอายุรแพทย์ท่ีไดร้ับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาระบบทางเดินอาหาร หรือ 
2. เป็นอายุรแพทย์ทั่วไปที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาที่ปฏิบัติงานด้านโรคระบบทางเดินอาหารไม่น้อยกว่า 
5 ปี โดยไดร้ับการรับรองจากผู้อ านวยการโรงพยาบาล 


