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แบบรายงานความกาวหนาแผนจัดการความเสี่ยง RMP ตํารับยา Espogen Injection  
รายงานประจาํเดือน พฤษภาคม 2564 (ครั้งท่ี 5) 

 
1) ขอมลูผลิตภณัฑและวันที่ RMP ไดรับอนุมตัิ 
ชื่อผลิตภัณฑ     EspogenTM Injection          เลขทะเบียน 1C 22/56 (B) และ 1C 23/56 (B) 
ผูรับอนุญาต    บริษัท แอลจี เคม ไลฟ ไซเอนเซส (ประเทศไทย)  
วันที่ไดรับอนุมัติจากสํานักยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 12 มี.ค. 2561 
วันที่เริ่มดําเนินการตามแผนจัดการความเสี่ยง RMP 12 มิ.ย. 2562  
 
2) การดําเนินงานตาม Pharmacovigilance Activities รายละเอียดตามตารางดานลาง 

ขื่อกิจกรรม 
Safety 

concern 
จํานวนผูปวย

ที่ติดตาม 

จํานวน
ผูปวยที่เกิด 

AE 

วันที่เริ่ม
ดําเนินการ 

สถานะการดําเนินการ 

Active PV Cohort 
Event Monitoring 
(Retrospective) 

แบบยอนหลัง 

PRCA 
LOE 

quality 

300 
(เดิม 280) 

 

0 12 มิ.ย. 2562 ติดตามการใชยาของผูปวยอยาง
ตอเนื่อง ตั้งแตวันที่  
12 มิ.ย.2562- 31 ธ.ค.2563 
การรายงานขอมูล reporting rate 
บันทึกขอมูลผูปวยแบบยอนหลังลงใน 
เว็บไซต HPVC ครบถวนแลว 292 ราย
(เดิม 156 ราย) 

Active PV Cohort 
Event Monitoring 

(Prospective) 
แบบไปขางหนา 

PRCA 
LOE 

quality 

100 
(เดิม 70) 

0 12 มิ.ย. 2562 ติดตามการใชยาของผูปวยอยาง
ตอเนื่อง ตั้งแตวันที่  
12 มิ.ย.2562- 31 ธ.ค.2563 
การรายงานขอมูล reporting rate 
บันทึกขอมูลผูปวยแบบไปขางหนาลงใน 
เว็บไซต HPVC แลว 72 ราย (เดิม 54
ราย) และติดตามการใชยาของผูปวย
แบบไปขางหนาอยางตอเนื่อง 

3) การดําเนินงานตาม Risk Minimization Plan รายละเอียดตามตารางดานลาง 

ชื่อกิจกรรม รายละเอียดการดําเนินงาน สถานะดําเนนิการ 
กิจกรรมลดความเสี่ยงที่ดําเนินการอยูหรือทําประจํา (routine risk minimization activities)  
สื่อสารความเสี่ยงผานเอกสารกํากับยา 
(Add box warning content in 
package insert to increase 
awareness among physicians and 
patients) 

- เพิ่มขอความคําเตือนเกี่ยวกับความเสี่ยงการ
เกิด LOE&PRCA, TVE Hypertension and 
serious AE ในรูปแบบ Box warning บน
ฉลากและเอกสารกํากับยาภาษาไทยและ
ภาษาอังกฤษ ฉบับจริงเรียบรอยแลว  

- ไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงเมื่อวันที่ 31 
พฤษภาคม 2562  

ดําเนินการเสร็จสิ้นแลว 

การควบคุมความคงตัวและหวงโซความ
เย็น (Strictly control in cold chain 
management system) (ตอ) 

ดําเนินการควบคุมความคงตัวและหวงโซความเย็น
อยางเครงครัด ซึ่งทุกกระบวนการขนสงดําเนินการ
โดยบริษัท DKSH และอยูภายใตการควบคุมการ
ขนสงระบบ Cold chain management system  

ดําเนินการอยางตอเนื่อง 
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3) การดําเนินงานตาม Risk Minimization Plan รายละเอียดตามตารางดานลาง (ตอ) 

ชื่อกิจกรรม รายละเอียดการดําเนินงาน สถานะดําเนนิการ 
การควบคุมความคงตัวและหวงโซความ
เย็น (Strictly control in cold chain 
management system) (ตอ) 

และไดรับการรับรอง Good storage and 
distribution practice  
- Certificated of Good storage and 

distribution practice  
- Confirmation letter การควบคุมดูแล

ผลิตภัณฑท่ีตองควบคุมอุณหภูมิ 2-8 องศา  
- Work instruction วิธีบรรจุยาเย็น  

ดําเนินการอยางตอเนื่อง 

การสนับสนุนการตรวจ Anti-rHuEpo 
antibody และ DRB genotyping 
test กรณีสงสัยการเกิด PRCA (The 
measurement of Anti-rHuEpo 
antibody and DRB genotyping 
when suspected PRCA) 

- บริษัทฯ จะสนับสนุนคาใชจายในการตรวจ 
Anti-rHuEpo antibody และ DRB 
genotyping test สําหรับผูปวยที่เขารวมใน
การจัดทําแผนความเสี่ยงจากการใชยา 
Espogen TM Injection กรณีสงสัยการเกิด 
PRCA  

- ออ กจด หมายแ จ งแ พทย ผู รั ก ษาห รือ
บุคคลากรทางการแพทยที่เกี่ยวของ เพื่อ
ชี้แจงคาใชจายในการจัดทําแผนความเสี่ยง
จากการใชยา Espogen TM Injection และ
ค า ใ ช จ า ย ใ น ก า ร ต ร ว จ  Anti-rHuEpo 
antibody และ DRB genotyping test 

ดําเนินการอยางตอเนื่อง 

กิจกรรมลดความเสี่ยงเพิ่มเติม (additional risk minimization activities)  
จํากัดการจําหนายเฉพาะสถาน พยาบาล 
(Control channel of distribution, 
Doctor prescription required for all 
case) 

อ อ กห นั ง สื อ รั บ ร อ ง ก า ร จํ า ห น า ย เ ฉพ า ะ
สถานพยาบาล ไมใหจําหนายตามรานยา  

ดําเนินการอยางตอเนื่อง 

สื่อสารความเสี่ยงเก่ียวกับความเสี่ยง
การเกิด LOE&PRCA (Official letter 
to inform health care 
professional about risk of 
LOE&PRCA) 

จัดทําเอกสารแจงเตือนบุคคลากรทางการแพทยถึง
ความเสี่ยง LOE&PRCA  

ดําเนินการอยางตอเนื่อง 

การจัดทําเอกสารใหความรูแกผูปวย
เก่ียวกับการเก็บรักษาและคําแนะนําใน
การเตียมยาสําหรับฉีดสําหรับแพทย
และผูปวย (Education patients to 
concern about good handling 
practice by prepare patients 
instruction for good practice 
provide to physicians and 
patients) 

จัดทําเอกสารใหความรูแกผูปวยเก่ียวกับการเก็บ
รักษาและคําแนะนําในการเตียมยาสําหรับฉีด
สําหรับแพทยและผูปวย ตามแนวทางการจัดการ 
ดานลูกโซความเย็น (cold chain management 
guideline)  

 

ดําเนินการอยางตอเนื่อง 

การจัดทําคูมือสําหรับผูปวยในการขนสง
ยาดานลูกโซความเย็น (Cold chain 
handling instruction for patients) 

จัดทําคูมือสําหรับผูปวยในการขนสงยาตามแนว
ทางการจัดการ ดานลูกโซความเย็น (cold chain 
management guideline)  

ดําเนินการอยางตอเนื่อง 

 


