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รายละเอียดผลิตภณัฑ ์

(ช่ือการค้า / รปูแบบ / ขนาด หรือ ความแรง / ปริมาตร ) 
 

ส่วนท่ี 1 ข้อมลูทัว่ไปของผลิตภณัฑ ์

 

1. เหตผุลในการเสนอยาเข้าบญัชีโรงพยาบาล (เช่น ประโยชน์, ประสิทธิภาพ หรือความ

ปลอดภยั) 

 

2. ยาท่ีมีข้อบ่งใช้เดียวกนัหรือเทียบเคียงท่ีมีอยู่ในบญัชียาโรงพยาบาล 

 

 

3. ยาท่ีสามารถถอนออกจากบญัชียาโรงพยาบาลศิริราชได้หากยาใหม่ถกูนําเข้ามา 

 

4. ยาท่ีแนะนําให้บริหารร่วมกบัยาน้ี 

 

5. ยาน้ีใช้เป็น 1st, 2nd หรือ 3rd line therapy ในกรณีใดบ้าง 

 

6. ข้อมลูทางเภสชัวิทยา 

• เภสชัจลนศาสตร ์(Pharmacokinetics) 

 

• เภสชัพลศาสตร ์(Pharmacodynamics) 

 

7. ข้อห้ามใช้ (Contraindications 

 

8. ข้อควรระวงั (Warning/Precautions) 

 

9. ฤทธ์ิแทรกแซงท่ีเกิดจากยา (Adverse Effects) 

 

10. ปฏิกิริยาระหว่างยา/อาหาร/โรค (Interactions) 
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ส่วนท่ี 2 การทบทวนเก่ียวกบัภาวะของโรค (Disease description) (ไมเ่กนิ 1 หน้า) 

 

1. ข้อมลูด้านระบาดวิทยา (Epidemiology) 

 

2. ปัจจยัเส่ียงท่ีทาํให้เกิดโรค (Risk Factors) 

 

3. ลกัษณะอาการทางคลินิก (Clinical Presentation) 

 

4. การรกัษาท่ีเป็นมาตรฐาน (Standard Treatment) 

 

5. การรกัษาด้วยวิธีอ่ืนๆ (Alternative Treatment) 

 

ส่วนท่ี 3 งานวิจยัท่ีอ้างอิงถึงประโยชน์ ประสิทธิภาพ และความปลอดภยัของยาใหม่ (แนบ

เอกสารอา้งองิ) 

งานวิจยัท่ี 1 

 หวัเร่ือง: 

 ผูแ้ต่ง: 

 วารสาร: 

 วนั/เดือน/ปี: 

 ประเภทของงานวิจยั (Trial Design): 

 มีกลุ่มควบคมุหรือไม่: 

 Absolute risk reduction c.f. control: 

 Statistically significant (P<0.05) หรือไม่: 

 95% Confidence Interval: 

 Number needed to treat: 

 Clinical improvement เม่ือเทียบกบักลุ่มควบคมุ (%): 

 

งานวิจยัท่ี 2 

 หวัเร่ือง: 

 ผูแ้ต่ง: 

 วารสาร: 

 วนั/เดือน/ปี: 

 ประเภทของงานวิจยั (Trial Design): 
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 มีกลุ่มควบคมุหรือไม่: 

 Absolute risk reduction c.f. control: 

 Statistically significant (P<0.05) หรือไม่: 

 95% Confidence Interval: 

 Number needed to treat: 

 Clinical improvement เม่ือเทียบกบักลุ่มควบคมุ (%): 

ส่วนท่ี 4 เอกสารสนับสนุนอ่ืนๆ (ถา้ม)ี 

• งานวิจยัยาหลงัจากนําเข้าสู่ตลาดหรือไม่ (Post-marketing Studies): 

 

• งานวิจยัท่ีเก่ียวข้องในด้านเภสชัเศรษฐศาสตร ์(Pharmacoeconomic): 

 

 


