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แนวทางการกำกับการใช้ยา Thyrotropin alfa  
ข้อบ่งใช้ differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular thyroid carcinoma) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ขออนุมัติการใช้ยา Thyrotropin alfa จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) 

ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  

เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยการให้เภสัชรังสีเพ่ือทำ radio ablation 
และมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษา 
ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาเวชศาสตร์นิวเคลียร์ หรือ  
อนุสาขาอายุรศาสตร์ต่อมไร้ท่อและเมตะบอลิสม ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา thyrotropin alfa ในโรค differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular thyroid 
carcinoma) เพ่ือเพ่ิมระดับ TSH ในเลือดหลังผ่าตัดต่อมไทรอยด์ก่อนการให้ I-131 เพ่ือการทำลายเนื้อต่อมไทรอยด์ 
ที่เหลืออยู่หรือใช้ในการรักษามะเร็งไทรอยด์ (thyroid remnant ablation or treatment) โดยมีเกณฑ์ดังนี้ 

4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2 ได้รับการวินิจฉัยแน่นอนว่าเป็น differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular 

thyroid carcinoma) โดยการตรวจทางพยาธิวิทยา 
4.3 ได้รับการผ่าตัดต่อมไทรอยด์แบบ near total thyroidectomy เป็นอย่างน้อย 
4.4 มีลักษณะตามเกณฑ์ต่อไปนี้อย่างน้อย 1 ข้อ 

4.4.1 มีภาวะต่อมใต้สมอง (pituitary gland) ไม่สามารถหลั่ ง TSH ให้มี ระดับในเลือดสู งกว่า 25  
มิลลิยูนิตต่อลิตรได้ ระดับ TSH ดังกล่าวให้วัดเมื่อหยุดยาฮอร์โมนไทรอยด์แล้วอย่างน้อย 3 สัปดาห์ 

4.4.2 เป็นผู้ป่วยจิตเวชที่มีประวัติอาการกำเริบเมื่อมีภาวะขาดไทรอยด์ (hypothyroidism) โดยมี
ลายลักษณ์อักษรยืนยัน ซึ่งผู้ป่วยดังกล่าวได้รับการวินิจฉัยโดยจิตแพทย์ตามมาตรฐานทาง
การแพทย์ และได้รับการรักษาด้วยยาทางจิตเวช เช่น โรคซึมเศร้า โรคจิตเภท 

4.4.3 ผู้ป่วยที่มีภาวะขาดไทรอยด์ (hypothyroidism) แล้วเกิดความผิดปรกติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
จนต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล  
• มีอาการและอาการแสดงของภาวะหัวใจล้มเหลว และมี ejection fraction น้อยกว่า 

50% หรือ ejection fraction ลดลง 10%  
• ความดันเลือดต่ำผิดปรกติ เช่น Systolic blood pressure น้อยกว่า 90 mmHg ร่วมกับมี

อาการและอาการแสดงของภาวะเลือดไปเลี้ยงอวัยวะต่างๆ ไม่ เพียงพอ เช่น หน้ามืด  
เวียนศีรษะ เป็นต้น  

• ระดับอิเลคโตรไลท์ผิดปรกติ เช่น hyponatremia (serum Na+ น้อยกว่า 125 mmol/L), 
hyperkalaemia (serum K+ มากกว่า 5 mmol/L)  

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น 
หมายเหต ุผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.4.4 ผู้ป่วยมีอาการหรืออาการแสดงของภาวะขาดฮอร์โมนไทรอยด์รุนแรง (Zulewski score มากกว่า
หรือเท่ากับ 10 คะแนน) ระหว่างรอการรักษาด้วย I-131 และมีระดับ TSH ในเลือดน้อยกว่า 25 
มิลลิยูนิตต่อลิตร 

4.4.5 ผู้ป่วยอายุน้อยกว่า 18 ปี ที่มีโรคมะเร็งลุกลามหรือกระจายออกนอกต่อมไทรอยด์ 
4.5 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 

5. ขนาดยาที่แนะนำ 
ให้ฉีด thyrotropin alfa 0.9 มิลลิกรัม เข้ากล้ามเนื้อบริเวณสะโพก 2 ครั้ง ห่างกัน 24 ชั่วโมง 

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑ์การหยุดยา 
6.1 ให้ทำการประเมินหลังได้รับยาครั้งแรกภายใน 6 - 12 เดือน หากพบว่ายังมี thyroid remnant 

เหลืออยู่ สามารถให้ยาซ้ำได้ไม่เกิน 1 ครั้ง 
6.2 ให้หยุดใช้ยาเมื่อเกิดผลข้างเคียงหรืออาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่แพทย์ผู้รักษาพิจารณาแล้วเห็นว่า

เกิดผลเสี ยมากกว่าประโยชน์ ที่ จะได้ รับ  เช่น  ภาวะหั วใจเต้นผิดจั งหวะ อาเจียนรุนแรง 
hypersensitivity เป็นต้น  

 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 


