393-00-F-014 (แก้ไขครั้งที่ 10) 





19 ธันวาคม 2567

แบบเสนอยาเพื่อบรรจุในบัญชีโรงพยาบาล
(มติคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบำบัด ครั้งที่ 5/2567  วันที่ 19 ธันวาคม พ.ศ. 2567)

ระบุ ( ใน (  : ( โรงพยาบาลสงขลานครินทร์  ( โรงพยาบาลสงขลานครินทร์ เวชวิวัฒน์  
ระบุ ( ใน (   :  (  ยาใหม่        (  ยารูปแบบใหม่      
ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์ (Product information)
1. ชื่อสามัญทางยา (Generic Name) : - …………………………………………………………………………………………………..……………………………..…..
2. ชื่อการค้า (Trade Name) : - 

ภาษาไทย - …………………………………………………………..… ภาษาอังกฤษ  - ………………….……………….………………………………………….…

3. กลุ่มของยา (ตามบัญชียาหลักแห่งชาติ) :- ระบุ ( ใน (
( ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ     [ED]    : บัญชี   (  ก        (  ข        (  ค        (  ง         (  จ (1)     (  จ (2)
( ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ  [NED] : ต้องการให้   (    เบิกได้ (ยากลุ่ม P)       (    เบิกไม่ได้ (ยากลุ่ม PP) 

[กรณียานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ  ให้ระบุข้อบ่งชี้ที่จำเพาะ (ข้อ 7) และข้อเปรียบเทียบกับยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ (ข้อ 13) เพิ่ม] 
4. รูปแบบของยา, ขนาดยา, ราคายา : -   
	รูปแบบของยา
	ขนาดยา
	ราคายา (รวม VAT)

	………………………………………………………….
	……………………………………………………….
	…………………..…………………………………..

	………………………………………………………….
	……………………………………………………..
	……………………..………………………………..

	
	
	


5. ข้อมูลทางเภสัชวิทยา : -
· กลไกการออกฤทธิ์ (Mechanism of action) : -
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
· เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics) : -
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

· เภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamics) : -
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
6. ข้อบ่งชี้ในการใช้ยา (ที่ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา รับรอง)  : - ………………………………………………………………………………………………………….………..…………………………………………………….….................
7. ข้อบ่งชี้ที่จำเพาะ *  (ในกรณีเป็นยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ [NED])  : - ………………………………………………………………………………………………………………………................................................................................
8. ข้อบ่งชี้ที่เสนอ ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการยาของประเทศ :- ระบุ ( ใน (
(  US.FDA        (  EMA        (  PMDA (Japan)        (  TGA (Australia)         (  Canada Health     (  MHRA (UK)  (  อื่นๆ (ระบุ) .........................................................................................................................................................................................
9. การบริหารยา : -  
· ขนาดยาและวิธีใช้ยา (Dosage and Regimen) : - ……………………………………………………………………………………………………………………...….…………………………………………………………

· ขนาดยาสูงสุด (ต่อครั้ง / ต่อน้ำหนักตัว / หรือต่อวัน) : -
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

· การปรับขนาดยาในผู้ป่วยตับ / ไตผิดปกติ / การบริหารยากรณีฟอกไต : -
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

· ยาที่แนะนำให้บริหารร่วมกับยานี้ : -
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

10. ข้อควรระวัง (Precautions)/ข้อห้ามใช้ (Contraindications) ในผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ (หญิงมีครรภ์/หญิงให้นมบุตร/เด็ก/ผู้สูงอายุ ) : - ……………………………………………………………………………………………………….………………………………………………………………………..…………

11. ผลข้างเคียง (Side effect)   และข้อควรระวัง  (เน้นถึงผลข้างเคียงที่รุนแรง) : -  …………………………………………………………………………………………………………………...……………………………………………………………………… 
12. การแก้ไขเมื่อผู้ป่วยได้รับยาเกินขนาด (Overdose) : - 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
13. ปฏิกิริยาระหว่างยา/อาหาร/โรค (Interactions) และวิธีบริหารจัดการหากต้องใช้ร่วมกัน : - 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
14.  ข้อความในฉลากยามาตรฐานเพื่อการใช้ยาอย่างสมเหตุผล (ข้อบ่งใช้ยา/คำเตือน/ข้อความที่เป็นประโยชน์อื่นๆ)  

      [เรียงตามลำดับความสำคัญ จำนวนไม่เกิน 4 บรรทัด แต่ละบรรทัดไม่เกิน 50 ตัวอักษร]
       
บรรทัด 1 : …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

บรรทัด 2 : …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

บรรทัด 3 : …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

บรรทัด 4 : …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
15. เปรียบเทียบกับยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ (ในกรณีเป็นยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ [NED]) : -
ก.  ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีข้อบ่งชี้ในการใช้เช่นเดียวกัน (ข้อบ่งชี้จำเพาะ ตามข้อ 7)  : - …………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………………………………

ข.  ปัญหาที่ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติไม่สามารถใช้ได้ :- ระบุ ( ใน ( และ ให้ชี้แจงเหตุผลเพิ่มเติม
(  A : เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาหรือแพ้ยา              (  B : ผลการรักษาไม่บรรลุเป้าหมาย        

(  C : ไม่มีกลุ่มยาในบัญชียาหลักแห่งชาติให้ใช้                (  D : มีข้อห้ามใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติร่วมกับยาอื่น         
(  E : ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติมีราคาแพงกว่า  
     ………………………………………………………………………………….…………….…………………………………………………………………………………..
16. เปรียบเทียบกับยาในบัญชียาโรงพยาบาล : -
ก.  ยาในบัญชียาโรงพยาบาลที่มีข้อบ่งชี้ในการใช้เช่นเดียวกัน (ข้อบ่งชี้จำเพาะ ตามข้อ 7)  : - …………………………………………………………………………………………………………………….………………………………………………………………

ข.  ปัญหาที่ยาในบัญชียาโรงพยาบาลไม่สามารถใช้ได้ : -……………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………………
ค.  ยาที่นำเสนอมาใหม่นี้สามารถแก้ไข หรือมีจุดเด่นที่แตกต่างไปจากยาเดิมในบัญชียาโรงพยาบาล อย่างไร : -
.……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

ง.  การนำยานี้เข้าบัญชียาโรงพยาบาลจะสามารถทดแทนยาเดิมได้หรือไม่ อย่างไร  (ชี้แจงเหตุผลอย่างละเอียด) : - ……………………………………………………………………………………………………………………….……………………………………………………………

17. แนวทางการรักษา (algorithm) ในการพิจารณาลำดับการใช้ยาของโรคที่เกี่ยวข้องกับยาที่เสนอ (เอกสารแนบ)
หรือลำดับการพิจารณาการรักษา เทียบกับยาในบัญชียาโรงพยาบาลที่มี therapeutic class เดียวกันทุกรายการ: -

1. 1st line therapy : -…………………………………………………………………….………………………………………………….………………………………

2. 2nd line therapy : -……………………………………………………………………………………………………….……………………………………………… 
3. 3rd line therapy : -………………………………………………………………………………………………………….…………………….………………………

4. 4th line therapy : -……………………………………………………………………………………………………….………………………………………………
ส่วนที่ 2 การทบทวนเกี่ยวกับภาวะของโรค (Disease description) 
1. ความเป็นมาของโรคหรือกลุ่มอาการที่ต้องใช้ยานี้ : - 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

2. ข้อมูลด้านระบาดวิทยา (Epidemiology) : -
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

3. ปัจจัยเสี่ยงที่ทำให้เกิดโรค (Risk Factors) : -
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

4. ลักษณะอาการทางคลินิก (Clinical Presentation) : -
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

5. การรักษาที่เป็นมาตรฐาน (Standard Treatment) : -
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

6. การรักษาด้วยวิธีอื่นๆ (Alternative Treatment) : -
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

ส่วนที่ 3 เอกสารทางวิชาการประกอบการพิจารณา จำนวน 3 เรื่อง (แนบต้นฉบับและสำเนารวมทั้งหมด จำนวน  4  ชุด)

1. งานวิจัยที่อ้างอิงถึงประโยชน์ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยา (เปรียบเทียบกับแนวทางการรักษามาตรฐาน) 
ประกอบด้วย : 

1.1 ............................................................................................................................................................................................................
1.2 ............................................................................................................................................................................................................

1.3 ............................................................................................................................................................................................................
2.  เอกสารสนับสนุนอื่นๆ : - (ถ้ามี)
         ............................................................................................................................................................................................................
         ............................................................................................................................................................................................................
	ชื่อผู้เสนอ 
	ลายเซ็น 

	1. ………………………………………………….…
	…………………………………………

	2. ………………………………………………….…
	…………………………………………

	3. ……………………………………………….……
	…………………………………………


 * เสนอผ่านที่ประชุมสาขาวิชา....................................................................      เมื่อ  วันที่ …….. เดือน ……………………….  พ.ศ. …………








                     ลงชื่อ ………………………………...……………..

ข้อมูลในแบบเสนอใช้  ตัวอักษร TH SarabunPSK ขนาด 14 – 16                                         (………………………………………….)

                  จำนวนเอกสารทั้งหมดไม่เกิน 5 หน้า

                         * หัวหน้าสาขาวิชา …………...………………..…….…….
* เสนอผ่านที่ประชุมสาขาวิชาและหัวหน้าสาขาวิชาลงนาม เฉพาะการเสนอยาเพื่อบรรจุในบัญชีโรงพยาบาลสงขลานครินทร์         

	*ตัวอย่างข้อบ่งชี้ที่จำเพาะ

	1) ใช้ในผู้ป่วย BMI > 30 ที่ไม่สามารถควบคุม blood sugar ด้วย sulphonylurea และ metformin

2) Asthma 3,4 ที่ไม่ตอบสนองต่อ beclomethasone หรือ budesonide
	3) Tx with IFN in positive HCV RNA+ALT>=1.5 เท่าของค่าปกติ + positive liver histology

4) HRT:2 nd line หลังได้รับยา estrogen แล้วมีปัญหา vaginal bleeding ติดต่อกัน 6 เดือน


