
เอกสาร 12   ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์จากบริษัท

ชื่อการค้า 
รูปแบบ 
ขนาด/ความแรง / ปริมาตร

ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์
ชื่อการค้าไทย/อังกฤษ (Trade name) ………………………………………………………………………
ชื่อสามัญทางยา (Generic name)……………………………………………………………………………
1. ข้อบ่งชี้ได้รับการรับรองในหัวข้อ (Approved indication)…………………………………….......
ความชุกที่พบในประเทศไทยถ้ามี (Prevalence)…………………………………………….……
ยาอื่นที่สามารถใช้สำหรับข้อบ่งชี้นี้ ………………………………............................................

เหตุผลในการนำเสนอยาเข้าเมื่อเปรียบเทียบกับยาที่มีคุณสมบัติคล้ายกัน (เช่น ประโยชน์, ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภัย)................................……..……......................................
2. ยาที่แนะนำให้บริหารร่วมกับยานี้
3. ยานี้ใช้เป็น 1st, 2nd หรือ 3rd line therapy ในกรณีใดบ้าง
4. ข้อมูลทางเภสัชวิทยา
· กลไกการออกฤทธิ์ (Mechanism of action)

· เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)

· เภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamics)

5. ขนาดยาและวิธีใช้ยา (Dosage and Regimen)


ยารับประทาน
( ยาเม็ด 

( ออกฤทธิ์ทันที 
      ( ออกฤทธิ์เนิ่น 


( สามารถแบ่งครึ่งเม็ดได้ ( สามารถบดได้
( ยาแคปซูล 

( ออกฤทธิ์ทันที 

( ออกฤทธิ์เนิ่น ( สามารถแกะแคปซูลและให้ทางสาย NGได้
( ยาน้ำ 


สี.................................... กลิ่น........................................ แต่งรส ................................................. 

( ขม/ (ไม่ขม 

( มี/ (ไม่มีแอลกอฮอล์ 

( มี/ (ไม่มีน้ำตาล ระบุสารแต่งรสหวานใช้ (ระบุ) ........................................

( Dry powder for reconstitute 


หลังผสมแล้วมีความคงตัว .............. วัน ที่อุณหภูมิห้อง

หลังผสมแล้วมีความคงตัว .............. วัน เมื่อเก็บในตู้เย็น
( กรุณาระบุเวลาการให้ยา (ก่อนหรือหลังอาหาร)    ..................................................................................... 

ยาฉีด
ตัวยาและวิธีเตรียมยา การแบ่งใช้ยาที่ถูกต้อง


( เป็น solution for injection

( เป็นผงต้องละลาย
ตัวทำละลาย...........................................................................................................


( อื่นๆ………………………………………………………………………………………………….
วิธีบริหารยา (กรุณาระบุความเข้มข้นต่ำสุด/สูงสุดและปริมาตรที่ใช้)

( IV push 
( IV drip diluteใน .............................. ห้าม diluteใน.........................................................


( IM
( SC


( อื่น .....................................................................................................................................................

อัตราเร็วในการให้ยา ........................................................................................................................................

วิธีบริหารยา หากมีรูปแบบเฉพาะให้แนบ flow chart, รูปภาพหรือ clip ประกอบแสดงวิธีการใช้ที่ชัดเจน.................................................................................................................................................…..…….....
ข้อมูลการให้ยาและสารอื่นร่วมด้วยทั้งแบบ addition และ แบบ Y-site ระบุความเข้มข้นและปริมาณที่ปลอดภัย
..................................................................................................................................................................

ประเด็นอื่นๆ

( ต้องใช้ตัวกรองขนาดอย่างน้อย .........micron  
(บริษัทมีsupply ตัวกรองให้ด้วย


( ต้องหุ้มกันแสงที่สายขณะให้ยา
ยาใช้ภายนอก

( ยาตา 




( เป็น multidose




( เป็นชนิด non preservative เมื่อเปิดแล้วให้ใช้ภายใน .............ชั่วโมง ( สามารถ recap ได้

( ยาเหน็บ 



( ทวาร 
( ช่องคลอด

( ยาทา



( gel 
( cream 
( ointment 
( paste     ( lotion
( น้ำยา

(แชมพู

(ฟอกล้างทำความสะอาด


(สวนล้าง

(แช่อวัยวะ
ยาพ่น 

( Nasal spray
( Inhaler
( Nebulizer 



( ชนิด unit dose เมื่อแกะฟอยล์แล้วต้องใช้ภายใน ......... วัน 

( multiple dose เมื่อเปิดขวดแล้วควรใช้ให้หมดภายใน ....... วัน

( Mouth spray 

( External spray 
 วัคซีน

( ชนิดเชื้อเป็น

( ชนิดเชื้อตาย

( มี Neomycin ( ไม่มี Neomycin
6. ข้อห้ามใช้ (Contraindications)

7. ข้อควรระวัง (Warning/Precautions)

8. ฤทธิ์แทรกแซงที่เกิดจากยา (Adverse Effects) และวิธีบริหารจัดการ(ถ้ามี)
9. การแก้ไขเมื่อผู้ป่วยได้รับยาเกินขนาด
10. ปฏิกิริยาระหว่างยา/อาหาร/โรค (Interactions) และวิธีบริหารจัดการหากต้องใช้ร่วมกัน
ส่วนที่ 2 การทบทวนเกี่ยวกับภาวะของโรค (Disease description) (ไม่เกิน 1 หน้า)
1. ข้อมูลด้านระบาดวิทยา (Epidemiology)
2. ปัจจัยเสี่ยงที่ทำให้เกิดโรค (Risk Factors)

3. ลักษณะอาการทางคลินิก (Clinical Presentation)

4. การรักษาที่เป็นมาตรฐาน (Standard Treatment)

5. การรักษาด้วยวิธีอื่นๆ (Alternative Treatment)

ส่วนที่ 3 งานวิจัยที่อ้างอิงถึงประโยชน์ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของยาใหม่ จำนวนไม่เกิน 3 ฉบับ (แนบเอกสารอ้างอิง)
(งานวิจัยที่แสดงผลทางคลินิก (clinical outcome) ที่ชัดเจน จะได้รับการพิจารณาเป็นพิเศษ)
งานวิจัยที่ 1

หัวเรื่อง:


ผู้แต่ง:


วารสาร:


วัน/เดือน/ปี:


ประเภทของงานวิจัย (Trial Design):


มีกลุ่มควบคุมหรือไม่:


Absolute risk reduction c.f. control:


Statistically significant (P<0.05) หรือไม่:


95% Confidence Interval:


Number needed to treat:


Clinical improvement เมื่อเทียบกับกลุ่มควบคุม (%):

งานวิจัยที่ 2

หัวเรื่อง:


ผู้แต่ง:


วารสาร:


วัน/เดือน/ปี:


ประเภทของงานวิจัย (Trial Design):


มีกลุ่มควบคุมหรือไม่:


Absolute risk reduction c.f. control:


Statistically significant (P<0.05) หรือไม่:


95% Confidence Interval: 

Number needed to treat:


Clinical improvement เมื่อเทียบกับกลุ่มควบคุม (%):
งานวิจัยที่ 3

หัวเรื่อง:


ผู้แต่ง:


วารสาร:


วัน/เดือน/ปี:


ประเภทของงานวิจัย (Trial Design):


มีกลุ่มควบคุมหรือไม่:


Absolute risk reduction c.f. control:


Statistically significant (P<0.05) หรือไม่:


95% Confidence Interval:


Number needed to treat:


Clinical improvement เมื่อเทียบกับกลุ่มควบคุม (%):

ส่วนที่ 4 เอกสารสนับสนุนอื่นๆ (ถ้ามี)

· งานวิจัยยาหลังจากนำเข้าสู่ตลาด (Post-marketing Studies):
· งานวิจัยที่เกี่ยวข้องในด้านเภสัชเศรษฐศาสตร์ (Pharmacoeconomic):
ขนาดยาสูงสุด (ต่อครั้ง / ต่อน้ำหนักตัว / หรือต่อวัน) ................................................................……..……...............................................................................................


การปรับขนาดยาในผู้ป่วยตับ / ไตผิดปกติ / การบริหารยากรณีฟอกไต


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