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(ตวัอยา่ง) แบบฟอรม์ก ากับการใช้ยา imiglucerase 

ข้อบ่งใช้ Gaucher disease Type 1 
(รายละเอียดการใชย้าโปรดอา้งอิงจากแนวทางก ากบัการใชย้า) 

กรณีขออนุมตัิการใช้ยาเป็นคร้ังแรกอนุมัติยา 3 เดือน (ยา 6-7 คร้ัง) 
วันเดือนปีทีส่่งข้อมูล......../........./.25...... 
ส่วนที ่1 ข้อมูลผู้ป่วย    
1. ช่ือ............................................สกลุ...................................................      2.เพศ  O ชาย   Oหญิง               
3.  HN……………  4.AN…………..………… 5..รหสัโรงพยาบาล..................................... 
6. เลขที่ประจ าตวัประชาชน          7.วนัเดือนปีเกิด  ........../........../..........             
 8.  สทิธ์ิการรกัษา  O สปสช.     O ประกนัสงัคม    O สวสัดิการขา้ราชการ    O อื่นๆ.......................................... 

9.  น า้หนักตัว .................. กิโลกรมั  12. สว่นสงู .................. เซนตเิมตร 
13.ช่ือ-นามสกลุผูป้กครอง/ญาติ.....................................................ความสมัพนัธ.์.................................... 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลประกอบอนุมัติและข้อมูลการใช้ยา 
1. การลงทะเบยีนผูป่้วยและเซ็นรบัทราบ 
 1.1 ลงทะเบียนผูป่้วยแลว้โดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญโลหิตวิทยาและเวชพนัธุศาสตรท์ัง้สองทา่นตอ่ผูป่้วย 1 ราย 
นพ./พญ. ....................................................  สาขาโลหิตวิทยา  O กมุารแพทย ์  O อายรุแพทย ์
นพ./พญ. ....................................................  สาขาเวชพนัธศุาสตร ์ O กมุารแพทย ์  O อายรุแพทย ์
 1.2 ผูป่้วยลงนามรบัทราบแลว้วา่ตอ้งมารกัษาตอ่เนื่องดว้ยยาและการปลกูถา่ยไขกระดกูตามที่แพทยน์ดั  
ระบช่ืุอสถานพยาบาล……….........................................    O ลงนาม         O ไมล่งนาม 
2. ไดร้บัการวินิจฉยัโรค Gaucher’s disease Type 1 และเขา้เกณฑไ์ดร้บัอนมุตัิยารกัษาดงันี ้  (ตอ้งครบทกุขอ้) 
 2.1 ไดร้บัการตรวจยืนยนัทางหอ้งปฏิบตัิการดว้ยวิธี ใดวิธีหนึง่ตอ่ไปนี ้ 

 Enzyme analysis แลว้พบวา่เอนไซม ์ glucocerebrosidase มีการท างานท่ีลดลงในระดบัท่ีเขา้ขา่ยการเป็น
โรค  ระบ ุ............................................................................. หรอืแนบรายงานผลตรวจ 

หรือ พบการกลายพนัธุก์่อโรคของยีน GBA1 ระบ ุ............................................ หรอืแนบรายงานผลตรวจ 

2.2 มีภาวะอย่างนอ้ย 2 อย่าง ในขอ้ตอ่ไปนี ้(กาเครือ่งหมายทกุช่องทีเ่ขา้ได)้ 
 วนัท่ีตรวจพบอาการ เกณฑบ์ง่ชีก้ารรกัษา (Indication for therapy) 

 …../…./25…. เลอืดจาง Hb .................g/dL  (<85% ของ lower limit ของคา่ปกต)ิ 
  

…../…./25…. 
…../…./25…. 

 

เลอืดออกผิดปกติ โดยมี  
 เกลด็เลอืดต ่า Plt……………./mm3 (<50,000 ไมม่ีสาเหตอุื่น) 
 spontaneous bleeding  
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 วนัท่ีตรวจพบอาการ เกณฑบ์ง่ชีก้ารรกัษา (Indication for therapy) 

 …../…./25…. แสดงอาการรุนแรงทีเ่กิดจาก splenic infarct 

 …../…./25…. Huge splenomegaly (ขอบลา่งของมา้มลงมาถงึขอบบนของ iliac crest หรอื ขอบดา้น
ในขา้ม midline) 

 …../…./25…. 

 

 acute bone crisis ได้แก ่ปวดกระดกูรุนแรงรว่มกบัมีไขแ้ละเม็ดเลอืดขาวเพิ่มสงูขึน้ โดย
เพาะเชือ้จากเลอืดไมข่ึน้ 

 …../…./25….  avascular necrosis ระบตุ าแหนง่…………………………………………………… 

 …../…./25….  กระดกูหกัเอง ระบตุ าแหนง่ ................................................................................... 

 …../…./25… 
…../…./25… 
 
…../…./25….. 

 มีอาการทางปอดที่รุนแรง  SpO2…………… % (ต ่ากวา่ 95%) 
 ความดนัเลอืดในปอดสงู (pulmonary hypertension จากการตรวจโดยวิธีสวนหวัใจ   
หรอื echocardiogram) 
 มีภาวะแทรกซอ้น hepatopulmonary syndrome 

 …../…./25….  การเจริญเติบโตของรา่งกายชา้มาก น า้หนกัหรือสว่นสงูต ่ากวา่ 3rd percentile 
เทียบกบัอาย ุ
น  า้หนกั............. kg (P………)    สว่นสงู................. cm (P………) 

2.3 จากการซกัประวตัิและตรวจรา่งกายทางระบบประสาท (ถา้พบ จะใชย้าไมไ่ด)้ ไดแ้ก่  
พฒันาการชา้ในเด็ก 2 เดือน-6 ปี (แบบคดักรอง Denver Developmental Test; >6ปี ตรวจ IQ)  พบ  ไมพ่บ 
พฒันาการ/สติปัญญาถดถอยในเด็กและสมองเสือ่มในผูใ้หญ่    พบ  ไมพ่บ 

การกลอกตาผิดปกต ิ        พบ ไมพ่บ 

มีอาการกลนืล าบาก อา้ปากไมข่ึน้ (trismus) แขนขาเกรง็ (spasticity)   พบ ไมพ่บ 

มีการเคลือ่นไหวผิดปกติ เช่น เกรง็หลงัแอน่ (opisthotonos) เดินเซ    พบ ไมพ่บ 

ชกั (จากโรค Gaucher)        พบ ไมพ่บ 
3. ขนาดยา imiglucerase ที่ใช.้...................... U/kg คิดเป็นขนาดยาทีใ่ช.้....................U ทกุ 2 สปัดาห ์
หมายเหต ุ1) ยาขวดละ 400 U ขนาดยาอยูใ่นช่วง 30-60 U/kg ใหปั้ดขึน้หรอืลงเพือ่ใหย้าผสมแลว้ไม่เหลอืทิง้ 

 2) ขนาดยาทีแ่นะน าของยา Imiglucerase (CEREZYME) เริ่มตน้ที ่30-60U/kg โดยใหท้างหลอดเลอืดด าทกุ 2 
สปัดาห ์กรณผีลการตอบสนองเป็นไปอย่างเหมาะสม ใหพ้จิารณาลดขนาดยาลง 10-15 U/kg 

 
 

แพทยผู้์ส่ังใช้ยา    ……………………………………   ว………………………… 



3 

 

(ร่าง)  แบบฟอรม์ก ากับการใช้ยา imiglucerase 

ข้อบ่งใช้ Gaucher disease Type 1 

(รายละเอียดการใชย้าโปรดอา้งอิงจากแนวทางก ากบัการใชย้าและคูมื่อการใชย้าอยา่งสมเหตตุามบญัชียาหลงัแห่งชาติ) 

กรณีขออนุมตัิการใช้ยาต่อเน่ือง  คร้ังที่........ อนุมัติยาคร้ังละ 3 เดือน 
วันเดือนปีทีส่่งข้อมูล......../........./.25...... 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้ป่วย    
1. ช่ือ............................................สกลุ...................................................      2.  เพศ  O ชาย   Oหญิง               
3.  HN……………  4.AN…………..………… 5..รหสัโรงพยาบาล..................................... 
6. เลขที่ประจ าตวัประชาชน          7.วนัเดือนปีเกิด  ........../........../..........             
8.  สทิธ์ิการรกัษา  O สปสช.     O ประกนัสงัคม    O สวสัดิการขา้ราชการ    O อื่นๆ.......................................... 

9.  น า้หนักตัว .................. กิโลกรมั  12. สว่นสงู .................. เซนตเิมตร 
13.ช่ือ-นามสกลุผูป้กครอง/ญาติ..................................................... ความสมัพนัธ.์.................................... 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลประกอบอนุมัติและข้อมูลการใช้ยา 
1. จากการซกัประวตัิและตรวจรา่งกายทางระบบประสาท (ถา้พบ จะใชย้าไมไ่ด)้ ไดแ้ก่  

พฒันาการชา้ในเด็ก 2 เดือน-6 ปี (แบบคดักรอง Denver Developmental Test; >6ปี ตรวจ IQ)  พบ  ไมพ่บ 
พฒันาการ/สติปัญญาถดถอยในเด็กและสมองเสือ่มในผูใ้หญ่    พบ  ไมพ่บ 

การกลอกตาผิดปกต ิ        พบ ไมพ่บ 

มีอาการกลนืล าบาก อา้ปากไมข่ึน้ (trismus) แขนขาเกรง็ (spasticity)   พบ ไมพ่บ 

มีการเคลือ่นไหวผิดปกติ เช่น เกรง็หลงัแอน่ (opisthotonos) เดินเซ    พบ ไมพ่บ 

ชกั (จากโรค Gaucher)        พบ ไมพ่บ 
2. เขา้เกณฑก์ารหยดุยา หรอืเกณฑท์ี่บง่ชีว้า่ไมต่อบสนองตอ่การรกัษา 
 2.1 พบเกิดปฏิกิรยิาการแพย้า imiglucerase แบบรุนแรง    พบ       ไมพ่บ 
 2.2  ในชว่ง 3 เดือนที่ผา่นมา มารบัยาก่ีครัง้(วงกลม)       1     2     3     4     5     6     7     ครัง้ 
        หากรบัยานอ้ยกวา่ 3 ครัง้ โดยไมส่มเหตผุลถือวา่เข้าเกณฑใ์ห้หยดุยา     หยดุ    ใหต้อ่ 
 2.3  มีอาการรุนแรงในระบบอื่น เพิ่มขึน้จากเดิม     มี          ไมม่ี 

       ระบอุาการ/ระบบ (ถา้มี) .................................................................................................... 
 2.4 ผูป่้วยปฏิเสธการรกัษาดว้ยยา       ใช่         ไมใ่ช่ 

2.5 ผูป่้วยปฏิเสธการรกัษาตอ่ดว้ยการท า bone marrow transplantation   ใช่         ไมใ่ช่ 
3.ผลการตอบสนองตอ่การรกัษา   โดยมีรายละเอยีดผลการตอบสนองตอ่การรกัษา ดงันี ้

วนัท่ีตรวจประเมิน ......./......./......(กาเครือ่งหมายทกุช่องทีเ่ขา้ได)้ 
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 ครัง้แรกที่เขา้เกณฑก์ารรกัษา ผลการรกัษาปัจจบุนั ผลการรกัษาคาดหวงั 

 Hb .................g/dL Hb.............. g/dL ผูช้าย≥12 g/dL ; ผูห้ญิง≥11 g/dL;  
เด็ก≥10 g/dL 

 Plt count………./mm3 Plt count............ /mm3 Plt เพิ่มขึน้จนถงึระดบัท่ีไมเ่กิดเลอืดออกเอง  หรอื
เป็นปกตใินผูป่้วยที่ตดัมา้ม หรอื เพิ่มขึน้ 1.5 เทา่ 
เทียบกบัก่อนไดร้บัการรกัษาในผูป่้วยที่ไมไ่ดต้ดั
มา้ม 

 spontaneous bleeding  มี     ไมม่ี 

 splenic infarct มี     ไมม่ี  มา้มมีขนาดยบุลงอยา่งนอ้ย 50% 
 ไมม่ีอาการจากมา้มขาดเลอืดอีก 

 Huge splenomegaly  เลก็ลง ……..%   เทา่เดมิ 
 ใหญ่ขึน้ 

 มา้มมีขนาดยบุลง 50% เทียบกบัก่อนไดร้บั
การรกัษาหรอื มา้มมีขนาดยบุลงและใหญ่ไม่
เกิน 8 เทา่ของคนปกติ ซึง่ตรวจหรอืวดัโดย
วิธี ultrasonography หรอื MRI 

 ตบัมีขนาดยบุลง 30% เทียบกบัก่อนไดร้บั
การรกัษาหรอื ตบัมีขนาดยบุลงและใหญ่ไม่
เกิน 1.25 เทา่ของคนปกติ ซึง่ตรวจหรอืวดั
โดยวิธี ultrasonography หรอื MRI 

 หนา้ที่ตบัทีผิดปกตมิีการเปลีย่นแปลงดีขึน้ 
 acute bone crisis มี     ไมม่ี  ไมม่ีอาการวกิฤติฉบัพลนัเกิดขึน้อีก 

 อาการปวดลดลง 
 เอกซเรยห์รอื MRI กระดกูมีการเปลีย่นแปลง

ดีขึน้(either MRI, QCSI2, or BMD) 
 ไมม่ีกระดกูหกัเองเพิ่มใหมอ่กี 

 avascular necrosis มี     ไมม่ี 

 กระดกูหกัเอง  มี     ไมม่ี 

 SpO2……… % (room air) SpO2……… % (room air) ความอิ่มตวัของออกซเิจนในเลอืดไมต่  ่า 

 pulmonary hypertension ความดนัลดลง  คงเดิม  
 เพิ่มขึน้ 

ความดนัเลอืดในปอดสงูมีการเปลีย่นแปลงดีขึน้ 

 Hepatopulmonary 
syndrome 

มี     ไมม่ี Hepatopulmonary syndrome ดีขึน้/ หาย 

 wt.........kg 
(P……)Ht.........cm(P……) 

wt...........kg 
(P……)Ht...........cm(P……) 

น า้หนกัสว่นสงูคอ่ยๆ กลบัมาดีขึน้เขา้สูเ่กณฑ์
ปกต ิ

 
4. ผูป่้วยยงัมีความจ าเป็นตอ้งใช ้imiglucerase  ตอ่ไปตามเกณฑด์งัตอ่ไปนี ้
  ระยะเวลาในการรกัษายงัไมถ่ึงเวลาประเมินผลการรกัษา (6 เดือน)   

 ผูป่้วยยงัคงตอบสนองดีตอ่การรกัษาดว้ยยา imiglucerase  
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5. ขอ้มลูความกา้วหนา้เก่ียวกบัแผนการท า bone marrow transplantation  
    5.1 ผลการคน้หา Donor  
      O  ยงัไมไ่ดด้  าเนินการหา donor 
o sibling donor  

o ไมม่ี พ่ี/นอ้ง 
o พ่ี/นอ้ง คนท่ี 1  matching result  ……………………….. 
o พ่ี/นอ้ง คนท่ี 2  matching result  ……………………….. 
o พ่ี/นอ้ง คนท่ี 3  matching result  ……………………….. 
o อื่นๆ ระบ.ุ.............................. matching result  ………………………  

o แม ่ matching result  ……………………….. 
o พ่อ  matching result  ……………………….. 
o unrelated donor; matching result   

o รายท่ี 1 O fully  O 1-2 Ag mismatch O Haplo-identical  
o รายท่ี 2 O fully  O 1-2 Ag mismatch O Haplo-identical  
o รายท่ี 3 O fully  O 1-2 Ag mismatch O Haplo-identical  
o อื่นๆ ระบ.ุ..............................  

     5.2   มีแผนการท า bone marrow transplantation ภายใน เดือน ............... ปี 25........ 
     5.3  ไดท้  า bone marrow transplantation เม่ือ ……/…../……… พบวา่ 

O engrafted  O graft failed    O death ระบสุาเหต…ุ…………………………….. 
6. ขนาดยา imiglucerase ที่ใช.้...................... U/kg    คิดเป็นขนาดยาที่ใช.้.................... U ทกุ 2 สปัดาห ์
หมายเหต ุ1) ยาขวดละ 400 U ขนาดยาอยูใ่นช่วง 30-60 U/kg ใหปั้ดขึน้หรอืลงเพือ่ใหย้าผสมแลว้ไม่เหลอืทิง้ 

 2) ขนาดยาทีแ่นะน าของยา Imiglucerase(CEREZYME) เริ่มตน้ที ่ 30-60U/kg โดยใหท้างหลอดเลอืดด าทกุ 2 
สปัดาห ์กรณผีลการตอบสนองเป็นไปอย่างเหมาะสม ใหพ้จิารณาลดขนาดยาลง 10-15 U/kg 

3) ใหท้ าการประเมินผลการรกัษาทกุ 6 เดือนเพือ่พจิารณาปรบัขนาดยาตามเกณฑ์ทีแ่นะน า 

 
แพทยผู้์ส่ังใช้ยา    ……………………………………   ว………………………… 

 
 


