
 

เอกสารก ากับการใช้ยาการรักษาผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบ ซี  

ในผู้ป่วยที่มีหรือไม่มีการติดเชื้อ HIV ร่วม 

1. genotype 1, 2, 4, 6 ด้วยยา Sofosbuvir/Ledipasvir (SOF/LDV) และ 
2. genotype 3 ด้วยยา Sofosbuvir (SOF) ร่วมกับ Peginterferon alfa (ชนิด 2a หรอื 2b) และ Ribavirin 

(รายละเอียดการใช้ยาให้อ้างอิงจากแนวทางก ากับการใช้ยา) 
 
ช่ือ………………......................................……. นามสกุล.................................................................. HN ……........……..........…… 
เลขทีป่ระจ าตวัประชาชน  .................................................... วันเดือนปีเกิด .........../........../...........  อาย.ุ....................ปี    

เพศ      □ ชาย  □ หญิง   น้ าหนัก........................กิโลกรัม   
สิทธิการรักษา       O หลกัประกันสุขภาพถ้วนหน้า       O ประกันสงัคม     O สวัสดิการรักษาพยาบาลขา้ราชการ 

 O อื่น ๆ ระบุ.............................................................................................................................................. 
 
 
ส่วนที่ 2 ข้อมูลประกอบการอนุมติัและข้อมูลการใช้ยา (กรอกข้อมูลให้ครบถ้วน) 

 
ข้อมูลประกอบการอนมุัติและข้อมูลการใชย้า วัน ทีเ่ร่ิมรักษา (............./............./.............) 

1   ผู้ป่วยไม่อยู่ระยะสุดท้าย (terminally ill)  ไม่ใช่   ใช่ 
2   ประวัติการดืม่แอลกอฮอล์  ไม่ดื่ม   ดื่ม หยุดมาแลว้ ............…....ปี…................เดอืน 

3   ประวัติการใช้สารเสพติด  ไม่ม ี  มี (ระบุ) ………….................................................  
       งดใช้สารเสพติดมาแล้ว ….........ปี….......…เดือน 
4   HCV RNA (ต้อง ≥5,000 iu/ml) ก่อนรักษาระบุ ผล………….iu/ml (วันตรวจ......../........./.......) 
5   HCV genotype…………………. (วันทีต่รวจ.........../............/...........) 

6   เคยไ ด้รับการตรวจ Liver biopsy ห รื อ  Liver stiffness (transient elastography) หรือ  ultrasound 
elastography หรือ fibrosis marker panels ก่อนรักษา HCV (ถ้า เค ย รัก ษ าม าแล ้วใช้ผ ล ค รั้ง ก่อนรักษาครั้งแรก และต้องมี
ผลตรวจในเวชระเบียน) 
 Liver biopsy (ตอ้งมี Metavir ≥ F2)   ระบุผล Metavir F stage…….… (วันทีต่รวจ.... /..../....) 

 Liver stiffness (measurement ≥7.0kPa) ระบุผล LSM................ (วันทีต่รวจ.... /..../....) 
 ultrasound elastography (≥7.1 kPa) ระบุผล........................ (วันทีต่รวจ.... /..../....) 

 fibrosis marker panels (≥ F2) ระบุผล........................ (วันทีต่รวจ.... /..../....) 
7   HBsAg……………….… Anti-HBc………………. Anti-HIV…………………..  
 
สูตรการรักษาทั้งในผู้ป่วยท่ีมีหรือไม่มีการติดเชื้อ HIV ร่วมด้วย  
 ส าหรับผู้ป่วยไวรสัตบัอักเสบซีเรื้อรังสายพันธ์ุ 3  (ทัง้ในผู้ป่วยท่ีมีหรือไม่มีตบัแข็ง) 
       Sofosbuvir + peginterferonalfa + ribavirin 

 ส าหรับผู้ป่วยไวรสัตบัอักเสบซีเรื้อรังสายพันธ์ุทีไ่ม่ใช่ 3 คือ สายพันธ์ุ 1, 2, 4, 6 

○ สายพันธ์ุ 1 ○ สายพันธ์ุ  2 ○ สายพันธ์ุ 4 ○ สายพันธ์ุ  6 

  ในผู้ป่วยท่ีไมม่ีตบัแข็ง ให้ใช้สตูรยา Sofosbuvir / Ledipasvir 

  ในผู้ป่วยทีม่ีตบัแข็ง ให้ใช้สตูรยา Sofosbuvir / Ledipasvir + Ribavirin 

ระยะเวลาการรักษาให้นาน 12 สปัดาห์ส าหรับการตดิเชื้อไวรสัตบัอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ ์



 

 

โปรดกรอกข้อมูลให้ครบถว้น หรือใส่เคร่ืองหมาย √ ในช่องท่ีตรงกับความเป็นจริง 

 
เกณฑ์การวินิจฉัย ใช่ ไม่ใช่ 

1. เคยได้รบัการรักษาไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังมากอ่นแลว้หายขาด   

2. เคยได้รบั peginterferon alfa ร่วมกับ ribavarin มาก่อน  (ถ้าไม่ใช่ข้ามไปตอบข้อ 5)   
3. ตอบสนองต่อการรักษาดว้ย peginterferon alfa ร่วมกับ ribavarin   
4. มีอาการข้างเคยีงของการรักษาด้วย peginterferon alfa ท าให้ไม่สามารถใช้ยาต่อได ้   
5. หย ุดดื่มแอลกอฮอลไ์ม่ต่ ากว่า 6 เดือน   
6. งดการใช้สารเสพติดไม่ต่ ากว่า 6 เดือน   
7. ผู้ป่วยมีอาย ุ18 –70 ปี (ณ วันสั่งใช้ยา)   
8. ตอ้งเป็นผู้ปว่ยท่ีมี ECOG performance status ตั้งแต่ 0 ถึง 1   
9. มี HCV RNA ≥ 5,000 IU/ml   
10. ผลการตรวจความยืดหยุน่ของตับ โดยวิธ ี
10.1 การเจาะตับ (มากกว่าหรอืเท่ากับ F2)                      ระบุ.................................................... 
10.2 transient elastography (ตั้งแต่ 7.0kPa)            ระบุ……................................……..kPa  

10.3 ultrasound elastography (ตั้งแต่ 7.1kPa)            ระบ…ุ…...............................……..kPa  

10.4 fibrosis marker panels (มากกว่าหรือเท่ากับ F2)     ระบุชนดิ……......……ผล…….......………. 

 

 
 
 
 

 

 
 
 
 

11.ค่ากรองเลือดผ่านไต (eGFR) มากกว่า 30 มิลลิลิตรตอ่นาท ี        ระบุ....................................................   
12.ผู้ป่วยไม่มภีาวะตบัแข็ง 

- ในกรณผีู้ป่วยตบัแข็งตามเกณฑ ์(Child Pugh score น้อยกว่าหรือเท่ากับ 9 ร่วมกับ MELD score น้อย

กว่าหรือเท่ากับ 18 

 

 

 

 

13.ผู้ป่วยไม่มีการตดิเช้ือไวรัสตบัอักเสบบีเรื้อรังร่วมด้วย   
- ในกรณีมีการตดิเช้ือไวรัสตบัอักเสบบีเรื้อรัง (HBV infection) ร่วมผู้ป่วยไดร้ับการรักษา HBV infect 

ควบคูกั่น   

 
 

 
 

14. ผู้ป่วยไมม่ีการติดเช้ือ HIV ร่วมด้วย 

14.1 ผู้ป่วยมีการติดเช้ือ HIV ร่วมด้วยและยังไม่ไดร้ับการรักษาด้วยยาตา้นไวรสั HIV   

แตม่ีผล CD4 cell count มากกว่าหรือเท่ากับ 500 cell/ mm3
 

14.2 ผู้ป่วยมีการติดเช้ือ HIV ร่วมด้วยและได้รับการรักษาดว้ยยาต้านไวรัส HIV อยู่   
และมีผลการตรวจ CD4 cell count มากกว่าหรือเท่ากับ 200 cell/mm3 ร่วมกับ 
ตรวจพบ HIV viral load น้อยกว่า 50 copies/mL 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15.ผู้ป่วยไมม่ีโรคมะเร็งร่วมด้วย   
- ในกรณีมโีรคมะเร็งร่วมด้วย ผู้ป่วยตอ้งผ่านการรักษาและพบว่าหายขาด   
และมีระยะเวลาปลอดโรค (Complete remission) เกินกว่า 6 เดอืน 

 

 

 

 

 
   



 

เกณฑ์การวินิจฉัย ใช่ ไม่ใช่ 

16. ข้อห้ามของการรักษา 

− ภาวะซึมเศร้ารุนแรง (major depressive) ทีย่ังควบคุมไม่ได้  \\ 
− ผู้ป่วยตั้งครรภ์หรือไมเ่ต็มใจทีจ่ะยินยอมในการคมุก าเนิด   
− มีโรคประจ าตวัท่ียังควบคุมรักษาไมไ่ดด้ี เช่น ความดนัโลหติสูง เบาหวาน   
โรคหลอดเลือดหัวใจตีบตัน ถุงลมโป่งพอง โรคไทรอยดเ์ป็นพิษและ HIV ทีย่ังมีการตดิเช้ือฉวยโอกาสอยู ่

− ผู้ป่วยโรคพิษสรุาเรื้อรัง   
− ผู้ป่วยท่ีอยู่ระหว่างการให้ยาเคมีบ าบัด 

− ผู้ป่วยท่ียังใช้สารเสพติด   

 
 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
17.กรณีผู้ป่วยที่ได้รับยา Peginterterferon alfa และ Ribavirin  

ต้องไม่มีข้อห้ามในการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง  ดังนี ้

- มีประวัติแพย้า interferon และ ribavirin 

- ผู้ป่วยท่ีได้รับการผ่าตดัปลูกถ่ายอวัยวะได้แก่ ไต, หัวใจ หรือ ปอด 

- ผู้ป่วยท่ีมีเม็ดเลือดขาวต่ ากว่า 2,000 เซลล์ต่อลูกบาศก์มิลลิลิตร 

- ผู้ป่วยท่ีมีความเข้มข้นของเลือดต่ ากว่า 9 กรัมต่อเดซิลิตร 

-ผู้ป่วยท่ีมีเกลด็เลือดต่ ากว่า 50,000 เซลล์ต่อลกูบาศก์มิลลิลิตร 

 

 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 

   
 
 
ส าหรับผู้อนมุต ิ - ข้อ มูลเป็นไปตามเกณฑ์การวินิจฉัยข้อ 1-16 
 

 
แพทย์ผู้ส่ังใช้ยา  คณะกรรมการแพทย์ผู้พิจารณา 

  
        O อนุมติ  O ไม่อนุมัติ 
 
ลงชื่อ .....................................................   ลงชื่อ.................................................... 
       (………………………..............………..)               (……………........………….....………..) 
       เลขที่ใบประกอบ............................. 
   

 


