
ประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 
เรื่อง  บญัชียาหลักแห่งชาต ิ พ.ศ.  ๒๕๖๕  (ฉบับที่  ๓) 

พ.ศ.  ๒๕๖๖ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติ   ตามสภาพของปัญหาสุขภาพ  วิทยาการ  
และข้อมูลเกี่ยวกับยาที่เปลี่ยนแปลงไปอย่างต่อเนื่องทันสถานการณ์ 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๘  (๔)  ของระเบียบส านักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยคณะกรรมการ
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๕๑  คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  จึงออกประกาศไว้  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกความในล าดับที่  ๓  ของ  ๑.๕  Drugs  used  in  chronic  bowel  disorders   
ของกลุ่มยา  ๑  Gastro-intestinal  system  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาล 
และสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนา 
ระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  ซึ่งแก้ไข 
เพิ่มเติมโดยประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕   
(ฉบับที ่ ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๘  พฤศจิกายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“3. Infliximab sterile  pwdr  (เฉพาะ  100  mg) จ (2) 

เงื่อนไข 
1.  ใช้ส าหรับผู้ป่วย  Crohn’s  disease  (CD)  ในผู้ใหญ่หรือเด็กอายุตั้งแต่   6  ปีขึ้นไป   

  ที่รักษาด้วยยาพ้ืนฐานไม่ได้  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3 
2.  ใช้ส าหรับผู้ป่วย  Ulcerative  colitis  (UC)  ในเด็กอายุตั้งแต่  6  ปีขึ้นไป  ที่รักษาด้วย 

  ยาพ้ืนฐานไม่ได้  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3 
หมายเหตุ 
 ยาฉีด  Infliximab  ขนาด  100  mg  มีราคาต่ าสุดที่ต่อรองได้ไวแอลละ  3,142  บาท  (ราคารวม 

 ภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา  730  วัน  นับจากวันที่  25  ธันวาคม  2565  เงื่อนไข   
 และรายละเอียดอื่น ๆ   ให้ดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/” 

ข้อ ๒ ให้ยกเลิกความในล าดับที่  ๔  ถึงล าดับที่  ๖  ของ  2.11  Hemostatics  ของกลุ่มยา  2   
Cardiovascular  system  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการ 
สาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ    
เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“4. activated  prothrombin  complex  concentrate   sterile  pwdr  (เฉพาะ  500  IU) จ (2) 
 (APCC)  (factor  VIII  inhibitor  bypassing  activity) 

้หนา   ๑๘

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๑๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กรกฎาคม   ๒๕๖๖



เงื่อนไข 
 ใช้ส าหรับภาวะ  spontaneous  bleeding  ในผู้ป่วยฮีโมฟีเลียที่มี  high-titer  inhibitor   
โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดที่ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ   
ส านักงานประกันสังคม  กระทรวงแรงงาน  และกรมบัญชีกลาง  กระทรวงการคลัง  ประกาศก าหนด 
หมายเหตุ 
1.  ยาฉีด  activated  prothrombin  complex  concentrate  (APCC)  (factor  VIII  inhibitor   

 bypassing  activity)  ความแรง  500  IU  มีราคาต่ าสุดที่ต่อรองได้ไวแอลละ  9,230  บาท   
 (ราคารวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา  730  วัน  นับจากวันที่ประกาศมีผลบังคับใช้  เงื่อนไข   
 และรายละเอียดอื่น ๆ   ให้ดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

2.  การจัดหายารายการนี้เป็นไปตามที่กองทุนในระบบประกันสุขภาพก าหนด 
5. Factor  VIII  concentrate,  dried sterile  preparation  for  intravenous  use จ (2) 

เงื่อนไข 
 ใช้ส าหรับผู้ป่วยกลุ่มโรคเลือดออกง่ายฮีโมฟีเลีย  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตาม 
รายละเอียดในภาคผนวก  3   

6. Factor  IX  concentrate,  dried sterile  preparation  for  intravenous  use จ (2) 
เงื่อนไข 
 ใช้ส าหรับผู้ป่วยกลุ่มโรคเลือดออกง่ายฮีโมฟีเลีย  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตาม 
รายละเอียดในภาคผนวก  3” 
ข้อ ๓ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้   เป็นล าดับที่  ๗  ของ  2.11  Hemostatics  ของกลุ่มยา  2   

Cardiovascular  system  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการ
สาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ    
เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕ 
“7. Factor  IX  complex  (Coagulation  factors  II,   sterile  preparation  for  intravenous  use  จ (2) 
  VII,  IX,  X)  concentrate,  dried 

เงื่อนไข 
 ใช้ส าหรับผู้ป่วยกลุ่มโรคเลือดออกง่ายฮีโมฟีเลีย  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตาม 
รายละเอียดในภาคผนวก  3” 
ข้อ ๔ ให้ เพ่ิมความต่อไปนี้   เป็นล าดับที่   ๗  ของ  2.12  Lipid-regulating  drugs   

ของกลุ่มยา  2  Cardiovascular  system  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาล 
และสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนา 
ระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕ 

้หนา   ๑๙

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๑๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กรกฎาคม   ๒๕๖๖



“7. Ezetimibe tab  (เฉพาะ  10  mg) ง 
เงื่อนไข 
 ใช้เป็นยาขนานแรกของการรักษา  (first-line  treatment)  ส าหรับผู้ป่วยโรค  sitosterolemia” 
ข้อ ๕ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้  เป็นล าดับที่  ๒  ของ  3.8  Other  respiratory  preparations  

ของกลุ่มยา  3  Respiratory  system  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและ
สถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยา
แห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕ 
“2. Caffeine  citrate oral  sol  (hosp)  ก 

เงื่อนไข 
 ใช้รักษาอาการหยุดหายใจขั้นปฐมภูมิ  (primary  apnea)  ในทารกแรกเกิดก่อนก าหนด   
(premature  newborns)” 
ข้อ ๖ ให้ยกเลิกความในล าดับที่  ๑1  ของ  4.2.1  Antipsychotic  drugs  4.2  Drugs  used   

in  psychoses  and  related  disorders  ของกลุ่มยา  ๔  Central  nervous  system  ในภาคผนวก  ๑   
รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติ 
แนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ   เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕   
ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“11. Quetiapine  fumarate immediate  release  tab ง 

   (เฉพาะ  200  mg)  
เงื่อนไข 
1.  ใช้ส าหรับ  schizophrenia  ที่ไม่ตอบสนองหรือไม่สามารถใช้ยา  risperidone  หรือ  clozapine  ได ้
2.  ใช้ส าหรับ  bipolar  disorder  ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาอื่น   
หมายเหตุ 
 ยาเม็ด  Quetiapine  fumarate  ขนาด  200  mg  มีราคาต่ าสุดที่ต่อรองได้เม็ดละ  12.84  บาท   
(ราคารวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา  730  วัน  นับจากวันที่ประกาศมีผลบังคับใช้  เงื่อนไข   
และรายละเอียดอื่น ๆ   ให้ดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/” 
ข้อ ๗ ให้ยกเลิกความในล าดับที่   ๑๒  ของ  ๕.๒  Antifungal  drugs  ของกลุ่มยา  ๕  

Infections  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข  
รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลัก
แห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“12. Posaconazole tab  (เฉพาะ  100  mg) จ (2) 

เงื่อนไข 
 ใช้รักษา  invasive  mucormycosis  ในผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองหรือไม่สามารถทนต่อยา   
amphotericin  B  ได้  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3 

้หนา   ๒๐

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๑๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กรกฎาคม   ๒๕๖๖



หมายเหตุ 
 ยาเม็ด  Posaconazole  ขนาด  100  mg  มีราคาต่ าสุดที่ต่อรองได้เม็ดละ  801.85  บาท   
(ราคารวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา  730  วัน  นับจากวันที่  4  กันยายน  2565  เงื่อนไข   
และรายละเอียดอื่น ๆ   ให้ดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/” 
ข้อ ๘ ให้ยกเลิกความในล าดับที่  ๕  ของ  6.2.2  Antithyroid  drugs  6.2  Thyroid  and  

antithyroid  drugs  ของกลุ่มยา  ๖  Endocrine  system  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับ 
โรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการ
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕   
และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“5. Octreotide  acetate sterile  pwdr  (ชนิดออกฤทธิ์นาน   จ (2) 

   เฉพาะ  20  และ  30  mg/vial) 
เงื่อนไข 
 ส าหรับผู้ป่วย  thyrotropin  secreting  pituitary  adenoma  โดยมีเงื่อนไขดังนี้ 
1. การใช้ยาก่อนการผ่าตัดเพ่ือให้ฮอร์โมนไทรอยด์เข้าสู่ภาวะปกติก่อนการผ่าตัด  หรือกรณี  

 มีแนวโน้มที่ก้อนจะไม่สามารถผ่าออกได้หมด  เช่น  มีการลามเข้า  cavernous  sinus   
 โดยมีระยะการให้ยา  1-3  เดือน 

2. การให้ยาระหว่างรอการตอบสนองต่อการรักษาด้วยการฉายแสงหลังผ่าตั ดในกรณีที่ก้อน 
 ไม่สามารถผ่าตัดออกได้หมด 

 โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3” 
ข้อ ๙ ให้ยกเลิกความในล าดับที่  4  ของ  6.5.1  Hypothalamic  and  anterior  pituitary   

hormones  6.5  Hypothalamic  and  pituitary  hormones  ของกลุ่มยา  ๖  Endocrine  system   
ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชี 
ยาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ   
พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“4. Somatropin sterile  sol,  sterile  pwdr จ (2) 

เงื่อนไข 
 ใช้ส าหรับผู้ป่วย  growth  hormone  deficiency  ในทารกแรกเกิดหรือเด็กเล็ก  อายุน้อยกว่า   
2  ปี  ร่วมกับมีภาวะน้ าตาลในเลือดต่ า  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดที่ส านักงาน 
หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  ส านักงานประกันสังคม  กระทรวงแรงงาน  และกรมบัญชีกลาง  
กระทรวงการคลัง  ประกาศก าหนด 
หมายเหตุ 
 การจัดหายารายการนี้เป็นไปตามที่กองทุนในระบบประกันสุขภาพก าหนด” 

้หนา   ๒๑

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๑๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กรกฎาคม   ๒๕๖๖



ข้อ 10 ให้เพิ่มความต่อไปนี้  เป็นล าดับที่  5  ของ  6.5.1  Hypothalamic  and  anterior  
pituitary  hormones  6.5  Hypothalamic  and  pituitary  hormones  ในภาคผนวก  ๑  รายการยา 
ในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้าย 
ประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่   
๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕   
“5. Thyrotropin  alfa sterile  pwdr จ (2) 

เงื่อนไข 
 ใช้ส าหรับ  differentiated  thyroid  cancer  (papillary  and/or  follicular  thyroid  carcinoma)   
โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3” 
ข้อ ๑1 ให้ยกเลิกความในล าดับที่  ๑๘  ของ  8.1.5  Other  antineoplastic  drugs  8.1  

Cytotoxic  drugs  ของกลุ่มยา  8  Malignant  disease  and  immunosuppression  ในภาคผนวก  ๑  
รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติ 
แนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ   เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕   
ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“18. Rituximab sterile  sol จ (2) 

เงื่อนไข 
1. ใช้ส าหรับ  non-Hodgkin  lymphoma  ชนิด  Diffused  Large  B-Cell  Lymphoma   

  (DLBCL)  ในเด็กและผู้ใหญ่  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3   
2. ใช้ส าหรับ  neuromyelitis  optica  spectrum  disorder  (NMOSD)  ที่ไม่ตอบสนองต่อ 

  การรักษาด้วยยา  Prednisolone  +  Azathioprine  หรือมีข้อห้ามในการใช้ยา  Prednisolone   
  หรือ  Azathioprine  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3” 

ข้อ ๑๒ ให้ยกเลิกความในล าดับที่  ๘  ของ  8.2  Drugs  affecting  the  immune  response  
ของกลุ่มยา  8  Malignant  disease  and  immunosuppression  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียา 
ส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศ
คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ   เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ   พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่    
๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“8. Mycophenolate  mofetil   cap,  tab ง 

เงื่อนไข 
1. ใช้กับผู้ป่วยปลูกถ่ายตับในระยะ  maintenance  therapy 
2. กรณีผู้ป่วยไตมีเงื่อนไข  คือ 
 2.1 ใช้ เป็น  alternative  drug  ในกรณีผู้ป่วยปลูกถ่ายไตในระยะ  maintenance   

  therapy 

้หนา   ๒๒

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๑๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กรกฎาคม   ๒๕๖๖



 2.2 ใช้เป็น  alternative  drug  ในกรณีผู้ป่วย  severe  lupus  nephritis  (class  III-IV)   
  ในกรณี  ดังนี้ 

  2.2.1 ระยะ  induction  therapy*  ในกรณ ี ดังนี้ 
   2.2.1.1 กรณีที่ใช้  Intravenous  cyclophosphamide  (IVCY)  อย่างน้อย   

    6  เดือนแล้วไม่ไดผ้ล  และไม่สามารถท าให้เกิด  remission**  ได้  หรือ 
   2.2.1.2 กรณีที่ เคยได้ รั บ  Intravenous  cyclophosphamide  ( IVCY)   

    ครบ  1  course  แล้ว  และมี  active  lupus  nephritis  ซ้ าอีก  หรือ 
   2.2.1.3 กรณีผู้ป่วยไม่สามารถรับ  Intravenous  cyclophosphamide  

    (IVCY)  ได้ 
  2.2.2 ในระยะ  maintenance  therapy  ที่ใช้  Azathioprine  ไม่ได้หรือใช้แล้ว 

   ไม่ได้ผล 
3. ใช้กับผู้ป่วยปลูกถ่ายหัวใจในระยะ  maintenance  therapy 
4. ใช้ส าหรับผู้ป่วย  Neuromyelitis  optica  spectrum  disorder  (NMOSD)  ในกรณีดังนี้ 
 4.1 ใช้ยา  prednisolone  ร่วมกับยา  azathioprine  แล้วยังไม่สามารถป้องกันการกลับ 

  เป็นซ้ าของโรคได้หลังจากได้ยาในปริมาณที่เหมาะสม  Prednisolone  (10-20  mg/day)   
  ร่วมกับ  Azathioprine  (2-3  mg/kg/day)  เป็นเวลา  6  เดือน 

 4.2 ผู้ป่วยมีข้อห้ามใช้ยา  Prednisolone  หรือ  Azathioprine  เพียงข้อใดข้อหนึ่ง  ดังนี้ 
  4.2.1 มีภาวะตับอักเสบที่มีค่าเอนไซม์ของตับ  (AST  และ  ALT)  เพ่ิมมากกว่า 

   ค่าปกติ  5  เท่า 
  4.2.2 มีภาวะเม็ดเลือดขาวต่ ากว่า  3,000  cells/µl  หรือ  มีปริมาณนิวโทรฟิล 

   น้อยกว่า  1,000  cells/µl 
  4.2.3 มีอาการแพ้ยา  เช่น  มีผื่นแพ้ยาจากยา  Azathioprine  หรือมีภาวะอื่น ๆ   

   ที่ไม่สามารถใช้ยา  Prednisolone  ได้  เช่น  มีภาวะน้ าตาลสูงที่ไม่สามารถควบคุมได้   
   หรือกระดูกพรุนอย่างรุนแรง  หรือภาวะ  avascular  necrosis  หรือภาวะต้อหินจากยา   
   หรือมีความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมอื่น ๆ   ที่ส่งผลต่อภาวะทุพพลภาพของผู้ป่วยได้ 

5. ใช้ส าหรับรักษาภาวะ  systemic  sclerosis-associated  interstitial  lung  disease  (SSc-ILD)   
 ที่ไม่ตอบสนองหลังได้รับยา  Cyclophosphamide  ภายในระยะเวลา  6  เดือน  หรือมีข้อห้ามหรือ 
 ไม่สามารถทนต่ออาการข้างเคียงจากการใช้ยา  Cyclophosphamide  โดยมีการติดตามประเมินผลนาน   
 1  ปีหลังได้รับยา 

หมายเหตุ 
1. *ระยะ  induction  therapy  ควรท า  kidney  biopsy  เพ่ือยืนยันการวินิจฉัย 

้หนา   ๒๓

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๑๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กรกฎาคม   ๒๕๖๖



2. **remission  ของ  severe  lupus  nephritis  (class  III-IV)  หมายถึง  การมีระดับ  serum  creatinine   
 ลดลงและมีปริมาณโปรตีนในปัสสาวะน้อยกว่า  1  กรัมต่อวันร่วมกับไม่มีการก าเริบนอกไต 

3. ผู้ป่วยไม่ตอบสนองหลังได้รับยา  Cyclophosphamide  ต้องมีลักษณะทางคลินิกแย่ลง 
 โดยไม่มีสาเหตุ/ภาวะอื่น  ร่วมกับการตรวจพบต่อไปนี้อย่างใดอย่างหนึ่ง  ดังนี้ 

 3.1 FVC  ลดลงจากเดิม  ≥  10%  (ที่ไม่ได้เกิดจาก  severe  myositis)  หรือ 
 3.2 FVC  ลดลง  5-10%  ร่วมกับ  DLco  ลดลง  >  15%  หรือ  oxygen  desaturation  

  ลดลงจาก  baseline≥3%  หรือ  HRCT  มีลักษณะที่บ่งบอกว่ามีการอักเสบเพ่ิมขึ้น 
4. ผู้ป่วยมีข้อห้ามต่อการใช้ยา  Cyclophosphamide  ดังนี้ 
 4.1 มีภาวะ  hypersensitivity  ต่อยา  Cyclophosphamide  หรือ 
 4.2 ผู้ป่วยตั้งครรภ์หรือให้นมบุตร  หรือ 
 4.3 ผู้ป่วยมีการติดเชื้อรุนแรงหรือเรื้อรังที่ยังไม่ได้รับการรักษา  หรือ 
 4.4 ผู้ป่วยมีการกีดขวางหรือการอุดตันของทางเดินปัสสาวะ  (urinary  outflow   

  obstruction)  หรือ 
 4.5 ขนาดยา  Cyclophosphamide  ที่ได้รับสะสมมากกว่า  36  กรัม 
5. ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการข้างเคียงจากการใช้ยา  Cyclophosphamide  ดังนี้ 
 5.1 ภาวะติดเชื้อรุนแรง  (severe  infection)  หรือ 
 5.2 คลื่นไส้อาเจียนรุนแรง  แม้ว่าจะได้รับยาลดอาการอาเจียนอย่างเต็มที่แล้ว  หรือ 
 5.3 มะเร็งกระเพาะปัสสาวะ  (bladder  cancer)  หรือ 
 5.4 absolute  neutrophil  count  <  1500/mm3  หรือ 
 5.5 severe  hemorrhagic  cystitis 
6. ยาเม็ด  Mycophenolate  mofetil  ขนาด  250  mg  มีราคาต่ าสุดที่ตอ่รองไดเ้มด็ละ  12  บาท   

 (ราคารวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  และยาเม็ด  Mycophenolate  mofetil  ขนาด  500  mg  มีราคาต่ าสุด 
 ที่ต่อรองได้เม็ดละ  20  บาท  (ราคารวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา  730  วัน  นับจากวันที่   
 4  กันยายน  2565  เงื่ อนไข  และรายละเอียดอื่น ๆ  ให้ดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต์    
 http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/” 

ข้อ ๑๓ ให้ยกเลิกความในล าดับที่   ๑๐  ของ  8.2  Drugs  affecting  the  immune  
response  ของกลุ่มยา  8  Malignant  disease  and  immunosuppression  ในภาคผนวก  ๑  รายการ 
ยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้าย
ประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่   
๑๖  มถิุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“10. Sirolimus  (Rapamycin)   oral  sol  (เฉพาะ  1  mg/ml),   ง 

   tab  (เฉพาะ  1  mg) 

้หนา   ๒๔

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๑๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กรกฎาคม   ๒๕๖๖



เงื่อนไข 
1. ใช้กับผู้ป่วยปลูกถ่ายไตในระยะ  maintenance  therapy  ที่มี เงื่อนไขข้อใดข้อหนึ่ง  

 ดังต่อไปนี้ 
 1.1. ต้องการหลีกเลี่ยงพิษต่อไต  หรือผลข้างเคียงอื่น ๆ  จากยา  cyclosporin  หรือ  

  tacrolimus 
 1.2. ติดเชื้อ  เช่น  CMV  (Cytomegalovirus)  หรือ  BKV  (BK  virus)  ภายหลังจาก 

  การปลูกถ่ายไต 
 1.3. ตรวจพบ  หรือมีความเสี่ยงสูงในการเกิดมะเร็งภายหลังจากการปลูกถ่ายไต” 
2. ใช้กับผู้ป่วยปลูกถ่ายหัวใจที่มีภาวะไตวายที่มีค่า  eGFR  (CKD-EPI  formula)  ในช่วง   

 30-50  ml/min/1.73  m2 
3. ใช้กับผู้ป่วยปลูกถ่ายตับที่เคยได้รับยา  sirolimus  มาก่อนและไม่มีปัญหาการตอบสนองต่อยา” 
ข้อ ๑๔ ให้ยกเลิกความในล าดับที่  ๒๐  ของ  9.3  Vitamins  ของกลุ่มยา  ๙  Nutrition  and  

blood  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข  รายการ
บัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  
พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“20. Vitamin  E cap ง 

เงื่อนไข 
1. ใช้กับทารกและเด็กที่มีโรคตับชนิดน้ าดีคั่ง  (chronic  cholestasis) 
2. ใช้ป้องกันและรักษาภาวะขาดวิตามินอีในเด็ก  และเด็กที่มีปัญหาการย่อยไขมัน  และ/หรือ  

 การดูดซึมไขมันบกพร่อง 
3. สั่งจ่ายยาโดยกุมารแพทย์ผู้เชี่ยวชาญทางโภชนาการ  หรือกุมารแพทย์ผู้เชี่ยวชาญทางด้าน

 โรคระบบทางเดินอาหารและตับเท่านั้น” 
ข้อ ๑๕ ให้ยกเลิกความในล าดับที่   ๒  ถึงล าดับที่  ๕  ของ  ๙.๗  Metabolic  disorders   

ของกลุ่มยา  ๙  Nutrition  and  blood  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาล 
และสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนา 
ระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้
ความต่อไปนี้แทน 
“2. Carglumic  acid oral  form จ (2) 

 ยาก าพร้า   
เงื่อนไข 
1. ใช้ส าหรับผู้ป่วย  N-acetylglutamate  synthase  (NAGS)   deficiency  ที่มีภาวะ   

 hyperammonemia  ทั้งใน  acute  hyperammonemia  และ  maintenance  for  chronic   
 hyperammonemia 

้หนา   ๒๕
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2. ใช้ส าหรับผู้ป่วยที่มีภาวะ  acute  hyperammonemia  crisis  ที่สงสัยว่าเป็น  organic   
 acidemia  ชนิด  propionic  acidemia  (PA)  และ  methylmalonic  acidemia  (MMA)   

 โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดที่ส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  
ส านักงานประกันสังคม  กระทรวงแรงงาน  และกรมบัญชีกลาง  กระทรวงการคลัง  ประกาศก าหนด 

3. Imiglucerase sterile  pwdr จ (2) 
เงื่อนไข 
 ใช้ส าหรับ  Gaucher’s  disease  type  1  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียด 
ในภาคผนวก  3 

4. Mercaptamine  (Cysteamine  bitartrate) immediate-release  cap จ (2) 
  ยาก าพร้า 

เงื่อนไข 
 ใช้ส าหรับ  nephropathic  cystinosis  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียด 
ในภาคผนวก  3 

5. Nitisinone 
 ยาก าพร้า oral  form จ (2) 
เงื่อนไข 
 ใช้ส าหรับรักษาโรคไทโรซีนีเมียชนิดที่  1  (hereditary  tyrosinemia  type  1)  โดยใช้เฉพาะ 
การรักษาผู้ป่วยก่อนได้รับการปลูกถ่ายตับ  (liver  transplant)  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไป 
ตามรายละเอียดในภาคผนวก  3” 
ข้อ ๑๖ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้  เป็นล าดับที่  ๖  ของ  ๙.๗  Metabolic  disorders  ของกลุ่มยา  ๙   

Nutrition  and  blood  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสขุ   
รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลัก 
แห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕   
“6. Sapropterin  (BH4) oral  form จ (2) 
  ยาก าพร้า 

เงื่อนไข 
1. ใช้เพ่ือท าการทดสอบ  BH4  loading  test  ส าหรับวินิจฉัยแยกผู้ป่วยโรค  BH4  deficiencies   

 จากโรค  phenylketonuria  (PKU)  และประเมินการตอบสนองต่อการรักษาด้วยยา  sapropterin  (BH4) 
2. ใช้ส าหรับโรค  tetrahydrobiopterin  (BH4)  deficiencies 
3. ใช้ส าหรับโรค  phenylketonuria  (PKU)  ที่ได้รับการรักษาด้วยการควบคุมอาหารแล้ว 

 ยังมีระดับ  phenylalanine  ในเลือดเกินกว่า  360  µmol/L 
4. สั่งจ่ายโดยแพทย์อนุสาขาเวชพันธุศาสตร์เท่านั้น   
 โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3 

้หนา   ๒๖

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๑๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กรกฎาคม   ๒๕๖๖



หมายเหตุ 
 กรณีใช้ส าหรับโรค  tetrahydrobiopterin  (BH4)  deficiencies  ต้องใช้ร่วมกับการรักษา 
มาตรฐานอื่น  (เช่น  5-hydroxytryptophan  (5-HTP),  folinic  acid,  levodopa  (L-dopa)  เป็นตน้)” 
ข้อ ๑๗ ให้ยกเลิกความในล าดับที่   ๘  ถึงล าดับที่  ๙  ของ  ๑๐.๑.๒  Disease-modifying   

antirheumatic  drugs  (DMARDs)  ๑๐.๑  Drugs  used  in  rheumatic  diseases  and  gout   
ของกลุ่มยา  ๑๐  Musculoskeletal  and  joint  diseases  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียา 
ส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการ 
พัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕   
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕   
(ฉบับที ่ ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๘  พฤศจิกายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“8. Adalimumab sterile  sol  (เฉพาะ  40  mg/0.8  ml) จ (2) 

เงื่อนไข 
1. ใช้ส าหรับรักษาโรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน  (psoriatic  arthritis)  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยา 

 เป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3 
2. ใช้ส าหรับรักษาโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์  (rheumatoid  arthritis)  โดยมีแนวทางก ากับ 

 การใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3 
หมายเหตุ 
 ยาฉีด  Adalimumab  ความแรง  40  mg/0.8  ml  มีราคาต่ าสุดที่ต่อรองได้เข็มละ  1,780  บาท   
(ราคารวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา  730  วัน  นับจากวันที่  25  ธันวาคม  2565  เงื่อนไข   
และรายละเอียดอื่น  ๆ ให้ดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

9. Infliximab sterile  pwdr  (เฉพาะ  100  mg) จ (2) 
เงื่อนไข 
 ใช้ส าหรับรักษาโรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบชนิดยึดติด  (ankylosing  spondylitis)   
โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3 
หมายเหตุ 
 ยาฉีด  Infliximab  ขนาด  100  mg  มีราคาต่ าสุดที่ต่อรองได้ไวแอลละ  3,142  บาท  (ราคารวม 
ภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา  730  วัน  นับจากวันที่  25  ธันวาคม  2565  เงื่อนไข   
และรายละเอียดอื่น ๆ   ให้ดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/” 
ข้อ ๑๘ ให้ยกเลิกความในล าดับที่  ๕  ของ  ๑๐.๑.3  Drugs  for  treatment  of  gout  and  

hyperuricaemia  ๑๐.๑  Drugs  used  in  rheumatic  diseases  and  gout  ของกลุ่มยา  ๑๐  
Musculoskeletal  and  joint  diseases  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาล 
และสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนา 

้หนา   ๒๗

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๑๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กรกฎาคม   ๒๕๖๖



ระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  ซึ่งแก้ไข
เพิ่มเติมโดยประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕   
(ฉบับที ่ ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๘  พฤศจิกายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“5. Febuxostat tab  (เฉพาะ  80  mg) ง 

เงื่อนไข 
 ใช้ส าหรับภาวะกรดยูริกในเลือดสูงที่มีเงื่อนไขข้อใดข้อหนึ่ง  ดังนี้ 
1. ผู้ป่วยโรคเกาต์ที่แพ้ยา  allopurinol  ชนิดรุนแรง  และมีข้อห้ามในการใช้ยากลุ่ม  uricosuric   
2. ผู้ป่วยโรคเกาต์ที่มียีน  HLA-B*58:01  และมีข้อห้ามในการใช้ยากลุ่ม  uricosuric 
3. ผู้ป่วยโรคเกาต์ที่มีระดับกรดยูริกมากกว่า  6  mg/dL  ภายหลังจากการใช้ยากลุ่ม  uricosuric   

 ร่วมกับ  allopurinol  ในขนาดที่เหมาะสม 
4. ผู้ป่วยโรคเกาต์ที่มีระดับกรดยูริกมากกว่า  6  mg/dL  ภายหลังจากการใช้ยากลุ่ม  uricosuric   

 ในกรณีผู้ป่วยที่แพ้ยา  allopurinol  ชนิดรุนแรง  หรือมียีน  HLA-B*58:01 
5. เป็นยาทางเลือกในกรณีที่ใช้  allopurinol  แล้วมีเอนไซม์ตับสูงเกิน  3  เท่าของค่าปกติ  

 หรือเพ่ิมขึ้นเกิน  2  เท่าของระดับก่อนให้ยา  และมีข้อห้ามใช้ยากลุ่ม  uricosuric 
ค าเตือนและข้อควรระวัง 
 ควรระมัดระวังการใช้  febuxostat  ในผู้ป่วยที่มีโรคหัวใจและหลอดเลือด  หรือความเสี่ยงต่อ 
โรคหัวใจและหลอดเลือดสูง” 
ข้อ ๑๙ ให้เพิ่มความต่อไปนี้  เป็นล าดับที่  ๘  ถึงล าดับที่  ๙  ของ  11.1.1  Antibacterials  

and  eye  wash  solution  11.1.  Anti- infective  eye  preparations  ของกลุ่มยา  11  Eye   
ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชี 
ยาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ   
พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕ 
“8. Levofloxacin eye  drop  (เฉพาะ  0.5%)  (5  ml)   ง 

เงื่อนไข 
1. ใช้ส าหรับรักษาเยื่อบุตาอักเสบ  (Bacterial  conjunctivitis)   
2. ใช้ส าหรับการติดเชื้อแบคทีเรียบริเวณลูกตาส่วนนอกอื่น  ๆ  (other  external  ocular   

 bacterial  infections) 
หมายเหตุ 
 ยาหยอดตา  Levofloxacin  ความแรง  0.5%  ขนาด  5  ml  มีราคาต่ าสุดที่ต่อรองได้ขวดละ   
77.04  บาท  (ราคารวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา  730  วัน  นับจากวันที่ประกาศมีผลบังคับใช้   
เงื่อนไข  และรายละเอยีดอื่น ๆ   ให้ดูตามแบบเสนอยาในเวบ็ไซต ์ http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

้หนา   ๒๘

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๑๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กรกฎาคม   ๒๕๖๖



9. Levofloxacin eye  drop  (เฉพาะ  1.5%)  (5  ml) ง 
เงื่อนไข 
1. ใช้ส าหรับรักษากระจกตาอักเสบ  (Bacterial  Keratitis) 
2. ใช้ส าหรับรักษาแผลที่กระจกตา  (Corneal  ulcer)   
หมายเหตุ 
 ยาหยอดตา  Levofloxacin  ความแรง  1.5%  ขนาด  5  ml  มีราคาต่ าสุดที่ต่อรองได้ขวดละ   
133.70  บาท  (ราคารวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา  730  วัน  นับจากวันที่ประกาศมีผลบังคับใช้  
เงื่อนไข  และรายละเอยีดอื่น ๆ   ให้ดูตามแบบเสนอยาในเวบ็ไซต ์ http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/” 
ข้อ ๒๐ ให้เพิ่มความต่อไปนี้  เป็นล าดับที่  ๕  ของ  11.3  Mydriatics  and  cycloplegics   

ของกลุ่มยา  11  Eye  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข   
รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลัก
แห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕   
“5. Phenylephrine  hydrochloride  + eye  drop  (เฉพาะ  5%  +  0.8%)  (5  ml) ค 
  Tropicamide 

หมายเหตุ 
 ยาหยอดตา  Phenylephrine  hydrochloride + Tropicamide  ความแรง  5% + 0.8%   
ขนาด  5  ml  มีราคาต่ าสุดที่ต่อรองได้ขวดละ  128.40  บาท  (ราคารวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา   
730  วัน  นับจากวันที่ประกาศมีผลบังคับใช้  เงื่อนไข  และรายละเอียดอื่น ๆ  ให้ดูตามแบบเสนอยา 
ในเว็บไซต์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/” 
ข้อ ๒๑ ให้ยกเลิกความในล าดับที่  ๗  ถึงล าดับที่  8  ของ  11.๔  Drugs  for  treatment  of  

glaucoma  ของกลุ่มยา  11  Eye  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและ 
สถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ   
เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“7. Brinzolamide eye  susp  (เฉพาะ  1%)  (5  ml) ค 

เงื่อนไข 
1. ใช้รักษาต้อหินในกรณีที่มีข้อห้ามใช้  topical  beta-blockers  หรือ 
2. ใช้เฉพาะกรณีที่ใช้ยาชนิดอื่นรักษาต้อหินแล้วความดันในลูกตายังไม่ลดลงอยู่ในขั้นที่ปลอดภัย 
หมายเหตุ 
 ยาหยอดตา  Brinzolamide  ความแรง  1%  ขนาด  5  ml  มีราคาต่ าสุดที่ต่อรองได้ขวดละ   
192.60  บาท  (ราคารวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา  730  วัน  นับจากวันที่ประกาศมีผลบังคับใช้  
เงื่อนไข  และรายละเอยีดอื่น ๆ   ให้ดูตามแบบเสนอยาในเวบ็ไซต ์ http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

้หนา   ๒๙

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๑๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๖   กรกฎาคม   ๒๕๖๖



8. Brinzolamide  +  Timolol  maleate eye  susp  (เฉพาะ  1%  +  0.5%  )  (5  ml) ง 
เงื่อนไข 
 ใช้เฉพาะกรณีที่ใช้ยารักษาต้อหินชนิดอื่นแล้วความดันในลูกตายังไม่ลดลงอยู่ในขั้นที่ปลอดภัย 
หมายเหตุ 
 ยาหยอดตา  Brinzolamide  +  Timolol  maleate  ความแรง  1%  +  0.5%  ขนาด  5  ml   
มีราคาต่ าสุดที่ต่อรองได้ขวดละ  192.60  บาท  (ราคารวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา  730  วัน   
นับจากวันที่ประกาศมีผลบังคับใช้  เงื่อนไข  และรายละเอียดอื่น ๆ  ให้ดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต์   
http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/” 
ข้อ ๒๒ ให้ยกเลิกความในล าดับที่  4  ของ  11.  6  Tear  deficiency,  ocular  lubricants  

and  astringents  ของกลุ่มยา  11  Eye  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและ
สถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ   
เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“4. Hypromellose + Dextran  70  (preservative  free) eye  drop  (เฉพาะ  0.3% + 0.1%)  (0.8  ml) ง 

เงื่อนไข 
 ใช้เฉพาะกับผู้ป่วยตาแห้งมาก  ที่ใช้น้ าตาเทียมที่มี  preservative  ไม่ได้ 
หมายเหตุ 
 น้ าตาเทียม  Hypromellose  +  Dextran  70  (preservative  free)  ความแรง  0.3% + 0.1%   
ขนาด  0.8  ml  มีราคาต่ าสุดที่ต่อรองได้หลอดละ  4.50  บาท  (ราคารวมภาษีมูลค่าเพ่ิม)  ก าหนดยืนราคา   
730  วัน  นับจากวันที่ประกาศมีผลบังคับใช้  เงื่อนไข  และรายละเอียดอื่น ๆ  ให้ดูตามแบบเสนอยา 
ในเว็บไซต์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/” 
ข้อ ๒๓ ให้ยกเลิกความในล าดับที่  ๗  ของ  11.7  Ocular  diagnostic  and  peri-operative  

preparations  and  photodynamic  treatment  ของกลุ่มยา  11  Eye  ในภาคผนวก  ๑  รายการยา 
ในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข  รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้าย 
ประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่   
๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“7. Bevacizumab sterile  sol จ (2) 

เงื่อนไข 
1. ใช้ส าหรับ  age-related  macular  degeneration  (AMD)  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยา 

 เป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3   
2. ใช้ส าหรับ  diabetic  macular  edema  (DME)  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตาม 

 รายละเอียดในภาคผนวก  3 
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3. ใช้ส าหรับ  retinal  vein  occlusion  (RVO)  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตาม
 รายละเอียดในภาคผนวก  3 

4. ใช้ส าหรับการรักษาโรคจอตาผิดปกติ ในเด็กเกิดก่อนก าหนด  (Retinopathy  of  
 Prematurity; ROP)  โดยมีแนวทางก ากับการใช้ยาเป็นไปตามรายละเอียดในภาคผนวก  3” 

ข้อ ๒๔ ให้ยกเลิกความในล าดับที่  ๑๓  ของกลุ่มยา  14  Immunological  products  and  
vaccines  ในภาคผนวก  ๑  รายการยาในบัญชียาส าหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข   
รายการบัญชียาหลักแห่งชาติแนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลัก 
แห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน   
“13. Inactivated  polio  vaccine  (IPV)  inj ก 

 (เฉพาะชนิดที่เป็นวัคซีนเดี่ยว) 
เงื่อนไข 
 ใช้ตามโครงการกวาดล้างโปลิโอของประเทศไทย  ตามนโยบายฉากสุดท้ายของการกวาดล้าง 
โปลิโอในระดับโลก” 
ข้อ ๒๕ เพ่ิมแนวทางก ากับการใช้ยา  posaconazole  เงื่อนไข  ใช้ส าหรับรักษา  invasive  

mucormycosis  ในผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองหรือไม่ทนต่อยา  amphotericin  B  แนวทางก ากับการใช้ยา 
octreotide  ชนิดออกฤทธิ์นาน  โรคเนื้องอกต่อมใต้สมองที่ผลิตไทโรโทรปิน  (Thyrotropin  (TSH)  
secreting  pituitary  adenoma)  แนวทางก ากับการใช้ยา  rituximab  ข้อบ่งใช้  โรคนิวโรมัยอิลัยติสออฟติกา 
ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาพ้ืนฐาน  (refractory  neuromyelitis  optica  spectrum  disorder)   
แนวทางก ากับการใช้ยา  mercaptamine  (cysteamine  bitartrate)  เงื่อนไข  nephropathic  cystinosis  
แนวทางก ากับการใช้ยา  nitisinone  เงื่อนไขใช้ส าหรับรักษา  โรคไทโรซีนีเมียชนิดที่  1  (hereditary  
tyrosinemia  type  1)  โดยใช้เฉพาะการรักษาผู้ป่วยก่อนได้รับการปลูกถ่ายตับ  (liver  transplant)  
แนวทางก ากับการใช้ยา  sapropterin  (BH4)  เงื่อนไขใช้ส าหรับโรค  tetrahydrobiopterin  (BH4)   
deficiencies  และแนวทางก ากับการใช้ยา  sapropterin  (BH4)  เงื่อนไขใช้ส าหรับโรค  phenylketonuria   
(PKU)  แนบท้ายประกาศนี้   ในภาคผนวก  ๓  แนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี   จ (๒)  แนบท้าย 
ประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่   
๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕ 

ข้อ ๒๖ เพ่ิมแนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี  จ  (2)  ยา  infliximab  เงื่อนไขใช้ส าหรับโรค   
ulcerative  colitis  แนวทางก ากับการใช้ยา  infliximab  เงื่อนไขใช้ส าหรับโรค  Crohn’s  disease   
แนวทางก ากับการใช้ยา  adalimumab  เงื่อนไข  ใช้ส าหรับรักษาโรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน  (psoriatic  arthritis)   
แนวทางก ากับการใช้ยา  adalimumab  เงื่อนไข  ใช้ส าหรับรักษาโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์  (rheumatoid   
arthritis)  และแนวทางก ากับการใช้ยา  infliximab  เงื่อนไข  ใช้ส าหรับรักษาโรคข้อกระดูกสันหลังอักเสบ 
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ชนิดติดยึด  (ankylosing  spondylitis)  แนบท้ายประกาศนี้  ในภาคผนวก  ๓  แนวทางก ากับการใช้ยา 
บัญชี  จ (๒)  แนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ   เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ   
พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยา 
แห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาต ิ พ.ศ.  ๒๕๖๕  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๘  พฤศจิกายน  ๒๕๖๕   

ข้อ ๒๗ ให้ยกเลิกแนวทางก ากับการใช้ยา  liposomal  amphotericin  B  เงื่อนไขโรค   
invasive  fungal  infections  ในผู้ป่วยที่ไม่สามารถทนต่อยา  amphotericin  B  ของภาคผนวก  ๓   
แนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี  จ (๒)  แนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ   เรื่อง   
บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้แนวทางก ากับการใช้ยา   
liposomal  amphotericin  B  เงื่อนไขโรค  invasive  fungal  infections  ในผู้ป่วยที่ไม่สามารถทนต่อยา   
amphotericin  B  แนบท้ายประกาศนี้แทน 

ข้อ ๒๘ ให้ยกเลิกแนวทางก ากับการใช้ยา  sofosbuvir  +  velpatasvir  และ  ribavirin   
ข้อบ่งใช้โรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ์   ทั้งในผู้ป่วยที่มีหรือไม่มีการติดเชื้อ  HIV  ร่วมด้วย 
ของภาคผนวก  ๓  แนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี   จ (๒)  แนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนา 
ระบบยาแห่งชาติ  เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ   พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่   ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕   
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ   เรื่อง  บัญชียาหลักแห่งชาติ    
พ.ศ.  ๒๕๖๕  (ฉบับที ่ ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๘  พฤศจิกายน  ๒๕๖๕ 

ข้อ ๒๙ ให้ยกเลิกแนวทางก ากับการใช้ยา  Bevacizumab  ในข้อบ่งใช้  1.  โรคจุดภาพชัด 
จอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปียกที่มีเส้นเลือดงอกใหม่ใต้รอยบุ๋มจอตา  (Wet  form  of  subfoveal,  
juxtafoveal  choroidal  neovascularization  (CNV)   due-to  aged  related  macular  degeneration)   
2.  โรคศูนย์กลางจอตาบวมจากเบาหวาน  (Diabetic  Macular  Edema:  DME)  3.  โรคหลอดเลือดด า 
ที่จอตาอุดตันที่มีศูนย์กลางจอตาบวม  (Retinal  Vein  Occlusion  with  Macular  Edema)  ของภาคผนวก  ๓   
แนวทางก ากับการใช้ยาบัญชี  จ (๒)  แนบท้ายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ   เรื่อง   
บัญชียาหลักแห่งชาติ  พ.ศ.  ๒๕๖๕  ลงวันที่  ๑๖  มิถุนายน  ๒๕๖๕  และให้ใช้แนวทางก ากับการใช้ยา   
Bevacizumab  ในข้อบ่งใช้  1.  โรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปียกที่มีเส้นเลือดงอกใหม่ 
ใต้รอยบุ๋มจอตา  (Wet  form  of  subfoveal,  juxtafoveal  choroidal  neovascularization  (CNV)   
due-to  aged  related  macular  degeneration)  2.  โรคศูนย์กลางจอตาบวมจากเบาหวาน  (Diabetic  
Macular  Edema:  DME)  3.  โรคหลอดเลือดด าที่จอตาอุดตันที่มีศูนย์กลางจอตาบวม  (Retinal  Vein   
Occlusion  with  Macular  Edema)  4.  ใช้ส าหรับการรักษาโรคจอตาผิดปกติในเด็กเกิดก่อนก าหนด   
(Retinopathy  of  Prematurity;  ROP)  แนบท้ายประกาศนี้แทน 
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ข้อ ๓๐ ประกาศฉบับนี้ ให้ ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดสามสิบวันนับตั้ งแต่วันประกาศใน 
ราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  6  มถินุายน  พ.ศ.  ๒๕๖6 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รองนายกรฐัมนตรี 

ประธานกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ 
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ภาคผนวก 3 
แนวทางกำกับการใชยา บัญชี จ(2)  

แนบทายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ  
เรื่อง บัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2565 (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2566  

ลงวันท่ี 6 มิถุนายน พ.ศ. 2566 

แนวทางกำกับการใชยา infliximab 
ขอบงใชโรคโครหน (Crohn’s disease) ท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา infliximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที ่แตละหนวยงาน

กำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอน
ทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 12 เดือน) และครั้งตอไปทุก ๆ 
12 เดือน  

2 คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย

เฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางที่พรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิด
จากโรคและ/หรือการรักษา 

3 คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
เปนแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคทางเดินอาหาร หรือ

สาขากุมารเวชศาสตรโรคทางเดินอาหารและตับ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4 เกณฑอนุมัติการใชยา 
     อนุมัติการใชยา infliximab ในผูปวยอายุ 6 ปข้ึนไปท่ีเปนโรค Crohn’s disease โดยตองมีครบทุกขอ 

ดังตอไปนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)0

† 
4.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Crohn’s disease ตามเกณฑครบทุกขอดังตอไปนี้ 

4.2.1 มีอาการเขาไดกับโรค Crohn’s disease หรือมีอาการลำไสอักเสบเรื้อรัง ไดแก อาการปวดทอง 
ถายเหลว หรือถายเปนเลือด  

4.2.2 มีแผลในลำไส และมีผลทางพยาธิท่ีเขาไดกับโรค Crohn’s disease 
4.2.3 มีการตรวจคนเพ่ือแยกโรคสาเหตุอ่ืน ๆ เชน วัณโรค โรคติดเชื้อในลำไส โรคลำไสอ่ืน ๆ  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยนืยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึงใน

ความเหน็ของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3 ผูปวยเขาเกณฑขอใดขอหนึ่งดังนี้ 
4.3.1 มีภาวะแทรกซอนของโรค ไดแก ลำไสทะลุ ลำไสตีบ หรือ fistula  
4.3.2 มีภาวะการอักเสบระดับปานกลางถึงรุนแรงมาก activity score (CDAI) มากกวาหรือเทากับ 

220 คะแนน หรือ Pediatric Crohn’s Disease Activity Index (PCDAI) score 1

* มากกวา
หรือเทากับ 30 คะแนน และ ไดรับการรักษาดวย steroid รวมกับ immunomodulators แลว 
และไมตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี ้
4.3.2.1) steroids-refractory disease ไดแก อาการอักเสบหลังจากได prednisolone 

อยางนอย 0.75 มก./กก./วัน (1 มก./กก./วัน ในเด็ก) หรือเทียบเทา มานานกวา 4 
สัปดาห โดยคา CDAI ลดลงนอยกวา 100 คะแนน ในผูใหญ หรือ 

       คา PCDAI ลดลงนอยกวา 12.5 คะแนน ในเด็ก 
4. 3. 2. 2)  steroid dependent disease ได  แก   อาการลำไส อ ั ก เสบท ี ่ ไม  สามารถลด 

prednisolone ใหต่ำกวา 10 มก./วัน หรือ 0.25 มก./กก./วัน (ในเด็ก) หรือเทียบเทา 
แมไดรับยา immunomodulators ในขนาดท่ีเหมาะสมรวมดวยอยางนอย 3 เดือน  

4.3.2.3) immunomodulators non-response disease ไดแก มีอาการอักเสบกลับเปนซ้ำ คือ  
คา CDAI มากกวา 150 คะแนน หรือ เพ่ิมข้ึนกวาเดิมมากกวา 100 คะแนน ในผูใหญ 

หรือ 
คา PCDAI มากกวาหรือเทากับ 10 คะแนน ในเด็ก 

ท้ัง ๆ ท่ีไดรับยา immunomodulators ในขนาดท่ีเหมาะสมอยางนอย 3 เดือน  
4.3.2.4) intolerant ตอยา มีผลขางเคียงของยา corticosteroid หรือimmunomodulators 

ระดับความรุนแรง 3 ถึง 4 คือมีผลกระทบตอสุขภาพหรือการทำงานของอวัยวะอยางมี
นัยสำคัญ รวมทั ้งผลขางเคียงของยาตอการเจริญเติบโตของเด็กต่ำกวามาตรฐาน 
(height for age) 

คำแนะนำ 
ขนาดยา immunomodulators ท่ีเหมาะสม 

• Azathioprine 2.0-2.5 มก./กก./วัน ในเด็ก และ 1-2 มก/กก./วัน ในผูใหญ 

• 6-mercaptopurine 1–1.5 มก./กก./วัน  

• Methotrexate 15 มก/ตร. ม. ในเด็ก (ขนาดยาสูงสุดในเด็ก และขนาดยาในผูใหญ 25 มก./สัปดาห) 

หมายเหตุ: ขนาดยา Azathioprine เปนขนาดยาท่ีอางอิงการใชในคนไทย 
4.4 ผูปวยตองไมมีขอหาม ดังตอไปนี้ 

4.4.1 แพยา Infliximab รุนแรง หรือแพสวนประกอบท่ีเปน murine protein 
4.4.2 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมท้ังการติดเชื้อซ้ำซากท่ีไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยางเหมาะสม 

 
  เอกสารอางอิง 
1) Sturm A, Maaser C, Calabrese E, Annese V, Fiorino G, Kucharzik T, et al. Ecco-ESGAR guideline for Diagnostic Assessment in IBD 
part 2: IBD scores and general principles and technical aspects. J Crohns Colitis. 2018;13:273–84.  J Crohn Colitis 2019;13:273-84. 
2) Hyams JS, Ferry GD, Mandel FS, et al. Development and validation of a Pediatric Crohn’s disease Activity index. J Pediatr 
Gastroenterol Nutr 1991;12:439-47 
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4.4.3 โรคติดเชื้อ HIV ท่ียังไมไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัส หรือยังควบคุมไมได 
4.4.4 อยูในระหวางตั้งครรภ (ยกเวนแพทยผูรักษามีความเห็นวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยามี

มากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน)  
4.4.5 อยูในระหวางใหนมบุตร (ยกเวนแพทยผูรักษามีความเห็นวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยามี

มากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน) 
4.4.6 มีภาวะหัวใจลมเหลว New York Heart Association function class III, IV 
4.4.7 มีโรคประจำตัวท่ีเสี่ยงตอการใชยา เชน ตับแข็งรุนแรง (decompensated cirrhosis) เปนตน 
4.4.8 มีประวัติ demyelinating disease 
4.4.9 โรคมะเร็งท่ียังอยูในระหวางการรักษาหรือรักษาไมหายขาด (ยกเวน basal cell carcinoma) 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ตามท่ีกำหนด2

†† 

5 ขนาดยาท่ีแนะนำ 
5.1 ขนาดยา infliximab ที่แนะนำตาม actual body weight คือ 5-10 มก./กก. โดยผสมใน normal 

saline  และใหยาเขาหลอดเลือดดำในระยะเวลานาน 60-120 นาที  
5.2 การใหยา infliximab แนะนำใหเริ่มยาขนาด 5 มก./กก. ที่สัปดาหที่ 0  สัปดาหที่ 2 สัปดาหที่ 6 และ

หลังจากนั้นทุก 8 สัปดาห  
หมายเหตุ:  

1) หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (primary non-response) โดยการประเมินอาการ (คา CDAI 
ลดลงนอยกวา 100 คะแนน หรือ PCDAI ลดลงนอยกวา 12.5 คะแนนในเด็ก) และ ยังตรวจพบ inflammatory 
markers ท่ีระยะเวลา 12-14 สัปดาห แพทยผูทำการรักษา อาจจะพิจารณาเพ่ิมขนาดยาเปน 10 มก./กก. แลว
ประเมินท่ี 8 สัปดาหหลังเพ่ิมขนาดยา หากผูปวยตอบสนองตอการรักษาไดดีสามารถใหยาตอเนื่อง ในขนาด 10 
มก./กก. หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด 10 มก./กก. ก็ใหหยุดยา  

2) ในกรณีท่ีประสิทธิภาพของ infliximab ลดลงระหวางการใชยา (Loss of response) ใหแพทยผูทำการ
รักษา ประเมินหาสาเหตุของอาการ หากเกิดจากโรค Crohn’s disease  ใหพิจารณาเพิ่มขนาดยาเปน 10 
มก./กก. แลวประเมินที่ 8 สัปดาหหลังเพิ่มขนาดยา หากผูปวยตอบสนองตอการรักษาไดดีสามารถใหยา
ตอเนื่องในขนาด 10 มก./กก. หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด 10 มก./กก. ก็ใหหยุดยา 

6 การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 ดานประสิทธิผลของการรักษา โดย ประเมินอาการ การตรวจรางกาย ทุก 2-3 เดือน และสองกลองและ

บันทึกในเวชระเบียน อยางนอยทุก 12 เดือน  
หมายเหตุ ผูปวย Crohn’s disease ตอบสนองตอยา หมายถึง คา CDAI นอยกวา 150 คะแนนหรือ 
ลดลงมากกวา 100 คะแนนจากกอนรักษา สำหรับผูปวยเด็ก คา PCDAI นอยกวา 10 คะแนนหรือ ลดลง
มากกวา 12.5 คะแนนจากกอนรักษา 
 

 
†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ (2) 
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6.2 การประเมินดานความปลอดภัยใหติดตามผลขางเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา  infliximab 
6.2.1 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ไดแก คลื่นไส อาเจียน ไข 

หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แนนหนาอก หายใจไมอ่ิม 
6.2.2 อาการแพชนิดรุนแรง (life-threatening anaphylactoid reaction) ขณะใหยา ใหระวังการใช

ยาในผูปวยท่ีมีภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 
6.2.3 มีการประเมินการติดเชื้อวัณโรคแอบแฝง (latent tuberculosis infection) โดยการตรวจอยาง

นอยภาพถายรังสีปอด อยางนอย 1 ครั้งตอป และมีการติดตามอาการของการติดเชื้อวัณโรคอยาง
ใกลชิด  

6.2.4 ติดตามและเฝาระวังการติดเชื้ออ่ืน ๆ ทุก 2-3 เดือน โดยดูอาการและสืบคนเพ่ิมเติมตามความ
เหมาะสม 

7 เกณฑการหยุดยา  
ใหหยุดยาเม่ือมีขอบงชี้ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

7.1  ไมตอบสนองตอการรักษา ตามระบุในหมายเหตุ ขอ 5 
7.2 เกิดอาการไมพึงประสงครุนแรงท่ีไมสามารถใชยาตอได  
7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 complete remission หมายถึง อาการสงบ คา CDAI <150 คะแนนในผูใหญ หรือคา PCDAI  < 10 คะแนน

ในเด็ก รวมกับ ไมมีแผลในลำไส หรือ ไมมีการอักเสบของลำไสในภาพฉายรังสี (เชน CT scan หรือ MRI) 
และระดับ C-reactive protein และ hemoglobin ปกติ และสามารถใชยา immunomodulators 
เพ่ือควบคุมการกำเริบของโรคตอได  
คำแนะนำ 

หากสามารถตรวจ fecal calprotectin ได ควรมีระดับ fecal calprotectin นอยกวา 300 μg/g  
กอนหยุดยา 

7.5 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
7.6 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการติด

เชื้อรุนแรง) 
หมายเหตุ: สามารถใชยาครั้งแรกไดนานสูงสุด 2 ป โดยกรณีผูปวยมีอาการกลับมาเปนซ้ำ หลังจากหยุดยา 
infliximab เปนระยะเวลา 1-2 ป สามารถใหยา infliximab อีกครั้งได เปนระยะเวลาไมเกิน 3 ป 
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หมายเหตุ 1 
การประเมินความรุนแรงของโรค Crohn’s disease ในผูใหญ 

 
เกณฑการประเมินความรุนแรงของCrohn’s disease ในผูใหญ 
นอย ปานกลาง มาก 
เทียบเทากับ CDAI คะแนน 
150–220 

เทียบเทากับ CDAI คะแนน 
220–450 

เทียบเทากับ CDAI คะแนน 
> 450 

เชนสามารถใชชีวิตประจำวันได 
ตามปกติ, กินอาหารและดื่มน้ำไดปกติ, 
น้ำหนักหนักตัวลดลงนอยกวารอยละ 
10, ไมมีลักษณะของการอุดตันของ
ทางเดินอาหาร,ไมมีไข, ไมมีการขาดน้ำ
, ไมมีกอนในทองและไมมีการกดเจ็บ 
คา CRP มักจะสูงกวาขอบบน 
ของคาปกติ 

เชนมีอาการอาเจียนเปนๆหายๆ
หรือน้ำหนักหนักตัวลดลง
มากกวารอยละ 10, ไมตอบสนอง
ตอการรักษาแบบโรคท่ีมีความ
รุนแรงนอยหรือมีกอนกดเจบ็ไมมี
การอุดตันของทางเดินอาหาร
อยางชัดเจน 
คา CRP สูงกวาขอบบนของคา
ปกติ 

เชนน้ำหนักลดอยางมาก 
(BMI<18 kg m2), หรือมีการ
อุดตันของทางเดินอาหารหรือ
มีฝในชองทองไมตอบสนอง
ตอการรักษาแบบเขมงวด 
คา CRP สูง 

 
เอกสารอางอิง 
   1. Lichtenstein GR, Hanauer SB, Sandborn WJ. Management of Crohn's disease in adults. Am J 
Gastroenterol 2009;104:465-83; quiz 4, 84. 
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หมายเหตุ 2 
การประเมินความรุนแรงของโรคในเด็กโดยใช Pediatric Crohn’s Disease Activity Index  

(PCDAI) Score8 

ปจจัย คะแนน 
ปวดทอง  
     ไมมี 0 
     ปวดทองเล็กนอย (ปวดชวงสั้น ๆ ไมกระทบกิจวัตรประจำวัน) 5 
     ปานกลาง /รุนแรง  (ปวดบอยหรือปวดนานกระทบกิจวัตรประจำวัน) 10 
อุจจาระ (ตอวัน)  
     ถายอุจจาระเนื้อหรือน้ำ 1 ครั้งตอวัน 0 
     ถายอุจจาระเหลว 2-5 ครั้งตอวัน / ถายมีเลือดปนเล็กนอย  2 ครั้งข้ึนไป 5 
     ถายอุจจาระมีเลือดมาก / ถายเหลวมอากกวาหรือเทากับ 6 ครั้งตอวัน / ถายกลางคืน 10 
การทำกิจวัตรประจำวัน  
     ปกติ 0 
     ลดลงบาง 5 
     ลดลงมาก 10 
การตรวจทางหนาทอง  
     กดเจ็บ ไมมีกอน 0 
     กดเจ็บ หรือมีกอนโดยไมเจ็บ 5 
     กดเจ็บ พบ guarding มีกอนชัดเจน 10 
รอยโรครอบรูทวารหนัก (perianal disease)  
     ไมมีหรือติ่งเนื้อยื่น (skin tag) ท่ีไมมีอาการ 0 
     ติ่งเนื้อยื่น (skin tag)  ท่ีอักเสบ หรือ fistula ท่ีไมรุนแรง 5 
     Fistula ท่ีมีการไหลซึมหรือกดเจ็บหรือฝ 10 
อาการนอกระบบทางเดินอาหาร (ไขมากกวา 38.5º C นาน 3 วันใน 1 สัปดาหท่ีผานมา  
ขออักเสบ ผนังลูกตาช้ันกลางอักเสบ (uveitis), erythema nodosum, pyoderma gangrenosum) 

 

     ไมมี 0 
     1 ขอ 5 
     มากกวา 2 ขอ 10 
น้ำหนักตัว  
     น้ำหนักตัวข้ึนปกต ิ 0 
     น้ำหนักตัวไมข้ึนหรือลดลง 5 
     น้ำหนักตัวลดมากกวา 10 % 10 
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ความสูง  
ขณะวินิจฉัย  
     ลดลงมากกวา 1 ชวงเปอรเซ็นไทล  0 
     ลดลงมากกวาหรือเทากับ 1 ชวง แตนอยกวา 2 ชวงเปอรเซ็นไทล 5 
     ลดลงมากกวาหรือเทากับ 2 ชวงเปอรเซ็นไทล 10 
ขณะติดตามการรักษา  
     Height velocity ≥ -1SD 

 
0 

     Height velocity ≥ - 1SD, < - 2SD    5 
     Height velocity ≤ -2SD 10 
การตรวจทางหองปฏิบัติการ  
Hematocrit (%) 
อายุ ≤ 10 ป: > 33     หญิงอายุ 11-19 ป: ≥ 34     ชายอายุ 11-14 ป: ≥ 35     ชายอายุ 15-19: ≥ 37 

 
0 

อายุ ≤ 10 ป: 28-32   หญิงอายุ 11-19 ป: 29-33    ชายอายุ 11-14 ป: 30-34   ชายอายุ 15-19: 32-36 2.5 
อายุ ≤ 10 ป: < 28     หญิงอายุ 11-19 ป: < 29     ชายอายุ 11-14 ป: <30      ชายอายุ 15-19: < 32 5 
Erythrocyte sedimentation rate (ESR) (มม./ช่ัวโมง)       
    < 20 

 
0 

20-50 2.5 
> 50 5 

อัลบูมิน (กรัม/ลิตร) 
     ≥ 35 

 
0 

     31-34 5 
     ≤ 30 10 

การแปลผล        คะแนน < 10 โรคสงบ 
                      คะแนน 10-30 โรครุนแรงเล็กนอย 
                      คะแนน >30 โรครุนแรงปานกลางถึงรุนแรง 
เอกสารอางอิง 

8. Hyams JS, Ferry GD, Mandel FS, et al. Development and validation of a Pediatric Crohn’s 
disease Activity index. J Pediatr Gastroenterol Nutr 1991;12:439-7. 
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แนวทางการกำกับการใชยา Infliximab 
ขอบงใชโรค Ulcerative colitis ในเด็กท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

1. ระบบอนุมัติการใชยา   
1.1. ขออนุมัติการใชยา Infliximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติท่ีแตละหนวยงานกำหนดไว

กอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษา
กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2. กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 12 เดือน) และครั้งตอไปทุก ๆ 
12 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย

เฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรค
และ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตรโรคทางเดินอาหารและตับ

หรือสาขาอายุรศาสตรโรคทางเดินอาหาร ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา infliximab ในโรค ulcerative colitis โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 
4.1  ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
4.2  เด็กอายุ 6-18 ป 
4.3  มีอาการและลักษณะการสองกลองและพยาธิวิทยาท่ีเขาไดกับโรค ulcerative colitis 
4.4 ผูปวยมีความรุนแรงของโรคระดับปานกลางถึงรุนแรงมากโดยมี Pediatric Ulcerative Colitis Activity 

Index (PUCAI) score มากกวาหรือเทากับ 35 คะแนน 
4.5 ผูปวยตองเคยใชและไมตอบสนองตอยามาตรฐาน (ไดแก corticosteroids aminosalicylates และ 

immunomodulators) โดยผูปวยตองมีลักษณะ ตามขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
4.5.1 ผูปวยไมตอบสนองตอ corticosteroids หรือ steroids-refractory disease มี PUCAI score ลดลง 

นอยกวา 20 คะแนน หลังจากไดรับยา aminosalicylates (5-ASA) ขนาดเต็มท่ี รวมกับไดรับยา prednisolone 
ขนาดยาอยางนอย 1 มก./กก./วัน (สูงสุด 60 มก./วัน) หรือเทียบเทามานานกวา 4 สัปดาห 

4.5.2 ผูปวยท่ีตองพ่ึงพายา corticosteroids (steroid dependent disease) หรือไมสามารถลดขนาดยา 
prednisolone ใหต่ำกวา 0.25 มก./กก./วนั หรือเทียบเทา แมไดรับยา aminosalicylates ขนาดเต็มท่ี รวมกับยา 
immunomodulators  ในขนาดท่ีเหมาะสมอยางนอย 3 เดือน 

4.5.3 immunomodulators non-response disease ไดแก มีอาการอักเสบกลับเปนซ้ำ คือ คา PUCAI 
มากกวาหรือเทากับ 10 คะแนน ทั้ง ๆ ที่ไดรับ aminosalicylates  รวมกับยา immunomodulators ในขนาดท่ี
เหมาะสมอยางนอย 3 เดือน 
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4.5.4 intolerant ตอยา มีผลขางเคียงของยา corticosteroid หรือ immunomodulators ระดับความ
รุนแรง 3 ถึง 4 คือมีผลกระทบตอสุขภาพหรือการทำงานของอวัยวะอยางมีนัยสำคัญ รวมท้ังผลขางเคียงของยาตอ
การเจริญเติบโตของเด็กต่ำกวามาตรฐาน (height for age) 

หมายเหตุ  
1. คำแนะนำขนาดยาท่ีเหมาะสม 

• Aminosalicylates 
o Mesalazine 60-80 มก./กก./วนั สูงสุด 4 กรัม/วัน 
o Sulfasalazine 60-80 มก./กก./วัน สูงสุด 4 กรัม/วัน 

• Immunomodulators  
o Azathioprine 2.0-2.5 มก./กก./วัน  
o 6-mercaptopurine 1–1.5 มก./กก./วัน 

2. ในกรณีที่ใชยาแลวโรคสงบ และแพทยสั่งหยุดการใชยาไปแลว ตอมาเกิดการกำเริบของอาการของโรค  
ใหแพทยสามารถพิจารณาเริ่มยาใหมได 

4.6 ผูปวยตองไมมีขอหาม ดังตอไปนี้ 
4.6.1 แพยา Infliximab รุนแรง หรือแพสวนประกอบท่ีเปน murine protein 
4.6.2 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมท้ังการติดเชื้อซ้ำซาก ท่ีไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยางเหมาะสม 
4.6.3 โรคติดเชื้อ HIV ท่ียังไมไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัส หรือยังควบคุมไมได 
4.6.4 อยูในระหวางตั้งครรภ (ยกเวนแพทยผูรักษามีความเห็นวาประโยชนท่ีไดรับจากการใชยามีมากกวา

ความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน) 
4.6.5 อยูในระหวางใหนมบุตร (ยกเวนแพทยผู รักษามีความเห็นวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยามี

มากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน) 
4.6.6 มีภาวะหัวใจลมเหลว New York Heart Association function class III, IV 
4.6.7 มีโรคประจำตัวท่ีเสี่ยงตอการใชยา เชน ตับแข็งรุนแรง (decompensated cirrhosis) เปนตน 
4.6.7 มีประวัติ demyelinating disease 
4.6.8 โรคมะเร็งท่ียังอยูในระหวางการรักษาหรือรักษาไมหายขาด (ยกเวน basal cell carcinoma) 

4.7 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ตามท่ีกำหนด3

†† 

5.ขนาดยาท่ีแนะนำ  
5.1 ขนาดยา infliximab ท่ีแนะนำตาม actual body weight คือ 5-10 มก./กก. โดยผสมใน normal saline

และใหยาเขาหลอดเลือดดำในระยะเวลานาน 60-120 นาที  
5.2 การใหยา infliximab แนะนำใหเริ่มยาขนาด 5 มก./กก. ท่ีสัปดาหท่ี 0 สัปดาหท่ี 2 สัปดาหท่ี 6 และ

หลังจากนั้นทุก 8 สัปดาห 
5.3 ควรพิจารณาใช infliximab รวมกับ immunomodulator เพ่ือลดการเกิดภูมิตานทานตอยา 

 
 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ (2) 
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หมายเหตุ   
1) หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (primary non-response) โดยการประเมินอาการ (คา PUCAI 

ลดลงนอยกวา 20 คะแนน)  และยังตรวจพบ inflammatory markers ที่ระยะเวลา 12-14 สัปดาห แพทย
ผูทำการรักษา อาจจะพิจารณาเพิ่มขนาดยาเปน 10 มก./กก. แลวประเมินที่ 8 สัปดาหหลังเพิ่มขนาดยา หาก
ผูปวยตอบสนองตอการรักษาไดดี สามารถใหยาตอเนื่อง ในขนาด 10 มก./กก. หากผูปวยไมตอบสนองตอการ
รักษาดวยยาขนาด 10 มก./กก. ใหปรึกษาผูเชี่ยวชาญท่ีมีประสบการณในการดูแลผูปวยมากกวา 
 2) ในกรณีท่ีประสิทธิภาพของ infliximab ลดลงระหวางการใชยา (loss of response) ใหแพทยผูทำการ
รักษา ประเมินหาสาเหตุของอาการ หากเกิดจากโรค ulcerative colitis พิจารณาเพิ่มขนาดยาเปน 10 มก./
กก. แลวประเมินที่ 8 สัปดาหหลังเพิ่มขนาดยา หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด 10 มก./กก. 
ใหปรึกษาผูเชี่ยวชาญท่ีมีประสบการณในการดูแลผูปวยมากกวา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา  
    โดยประเมินอาการ การตรวจรางกาย ทุก 2-3 เดือน และสองกลองและบันทึกในเวชระเบียน อยางนอยทุก 
12 เดือน  

หมายเหตุ ผูปวย UC ตอบสนองตอยา หมายถึง คา PUCAI นอยกวา 10 คะแนน หรือลดลงมากกวา 20 
คะแนนจากกอนรักษา 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
      ใหติดตามผลขางเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา  infliximab 

6.2.1 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ไดแก คลื่นไส อาเจียน ไข 
หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แนนหนาอก หายใจไมอ่ิม 

6.2.2 อาการแพชนิดรุนแรง (life-threatening anaphylactoid reaction) ขณะใหยา ใหระวังการใช
ยาในผูปวยท่ีมีภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 

6.2.3 มีการประเมินการติดเชื้อวัณโรคแอบแฝง (latent tuberculosis infection) โดยการตรวจอยาง
นอยภาพถายรังสีปอด อยางนอย 1 ครั้งตอป และมีการติดตามอาการของการติดเชื้อวัณโรค
อยางใกลชิด 

6.2.4 ติดตามและเฝาระวังการติดเชื้ออ่ืน ๆ ทุก 2-3 เดือน โดยดูอาการและสืบคนเพ่ิมเติมตามความ
เหมาะสม 

7. เกณฑการหยุดยา   
ใหหยุดยาเม่ือมีขอบงชี้ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1  โรคสงบ4

* รวมกับแพทยเห็นสมควรวาหยุดยาได 

 
*เกณฑการวินิจฉยัโรคสงบ หมายถึง คา PUCAI  นอยกวา 10 คะแนนรวมกับ การสองกลองลำไสใหญไมพบแผลหรือการอกัเสบของลำไสใหญ และผลการตรวจ C-
reactive protein และ hemoglobin ปกติ เปนระยะเวลานานอยางนอย 2 ป และผูปวยสามารถใชยากลุม aminosalicylates และ/หรือ immunomodulator เพือ่
ควบคุมการกำเริบของโรคตอได 
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7.2 ไมตอบสนองตอการรักษา ตามระบุในหมายเหตุ ขอ 5 
7.3 เกิดอาการไมพึงประสงครุนแรงท่ีไมสามารถใชยาตอได  
7.4 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.5 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
7.6 ผูปวยมีขอหามการใชยา infliximab ตามขอ 4.6 
หมายเหตุ สำหรับขอหามบางประการ เชน การติดเชื้อ ใหหยุดการรักษาดวยยา infliximab ชั่วคราวจนกวา

อาการติดเชื้อจะดีขึ้น หรือ กรณีการตั้งครรภและการใหนมบุตรที่แพทยพิจารณาใหหยุดยาชั่วคราว โดยในกรณี
ดังกลาว ผูปวยสามารถกลับมาใชยา infliximab ไดอีกครั้ง ตามขอบงชี้  
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หมายเหตุ 
Pediatric Ulcerative colitis Activity Index (PUCAI) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เอกสารอางอิง 
Turner D, Otley AR, Mack D, et al. Development, validatiion and evaluation of a pediatric ulcerative colitis 
activity index: A prospective multicenter study. Gastroenterology 2007;133:423-32. 

  

ลักษณะทางคลินิก คะแนน 
ปวดทอง  
     ไมมี 0 
     ปวดเล็กนอย 5 
     ปวดชัดเจน 10 
ถายอุจจาระเปนเลือด  
     ไมมี 0 
     ปริมาณเล็กนอยและไมบอย 10 
     ปริมาณเลือดเล็กนอยแตออกบอย 20 
     ปริมาณมาก (มากกวารอยละ 50 ของอุจจาระ) 30 
ลักษณะอุจจาระโดยสวนใหญ  
     เปนเนื้อปกติ 0 
     เหลวเล็กนอย 5 
     เหลวชัดเจน 10 

จำนวนครั้งของอุจจาระใน 24 ช่ัวโมง 
    0-2 

 
0 

    3-5 5 
    6-8 10 
    >8 15 
ถายอุจจาระตอนกลางคืนหลังจากนอนหลับแลว 
    ไมมี 

 
0 

    มี 10 
การทำกิจกรรมของผูปวย  
    ปกติ 0 
    ลดลงบาง 5 
    ลดลงอยางมาก 10 
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แนวทางกำกับการใชยา posaconazole 
เง่ือนไข ใชสำหรับรักษา invasive mucormycosis ในผูปวยท่ีไมตอบสนองหรือไมทนตอยา 

amphotericin B 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา posaconazole จากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา (post-authorization) 

โดยใหมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล ที่สามารถสั่งใชยาไวกับหนวยงานสิทธิประโยชนไวกอน และ
ลงทะเบียนผูปวยท่ีใชยากับหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่จะใชยา posaconazole กับผูปวย ระบบจะอนุโลม
ใหผูปวยไดรับยากอนการอนุมัติไดไมเกิน 14 วัน และแพทยผูสั่งใชยาควรสงแบบฟอรมการขออนุมัติ 
ตั้งแตวันท่ีเริ่มสั่งจายยา 

1.3 กรณีที่มีระบบการอนุมัติการใชยาของหนวยงานสิทธิประโยชน ระยะเวลาที่อนุมัติในการใชยาครั้งแรก  
14 วันและครั้งตอไป ทุก 14 วันสำหรับผูปวยใน และทุก 28 วันสำหรับผูปวยนอก  

1.4 กรณีที่ยังไมมีระบบอนุมัติการใชยา posaconazole ของหนวยงานสิทธิประโยชน อนุโลมใหผูอำนวยการ
สถานพยาบาลเปนผูอนุมัติการใชยาแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะ

รวมดูแลรักษาโรคประจำตัวของผูปวย และ ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1. เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเชื้อ 

กุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  
3.2. ในกรณีที่ไมมีแพทยตามขอ 3.1. ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตร

จากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาวไมเกิน 2 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา posaconazole ในโรค invasive mucormycosis โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 

4.1. ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†  
4.2. กรณีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค invasive mucormycosis ตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

4.2.1. ตรวจพบเชื้อรา แบบ non-septate hyphae โดยการตรวจทางพยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยา
ของสิ่งสงตรวจท่ีไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูดจากตำแหนงท่ีปราศจากเชื้อ (sterile site) 
หรือจากการเจาะดูดตำแหนงท่ีติดเชื้อดวยวิธีการ aseptic technique  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  

ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2.2. เพาะเชื้อขึ้นเชื ้อรา order Mucorales เชน Rhizopus spp, Mucor spp, Lichtheimia spp, 
Rhizomucor spp, Cunninghamella spp, Apophysomyces spp, Saksenaea spp, 
Cokeromyces spp, Syncephalastrum spp. จากสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือการ
เจาะดูดจากตำแหนงที่ปราศจากเชื้อ  (sterile site) หรือจากการเจาะดูดตำแหนงที่ติดเชื้อดวย
วิธีการ aseptic technique  

4.3. ไมตอบสนองหรือไมสามารถทนตอยา amphotericin B  ตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังนี้  
4.3.1.การดำเนินโรครุนแรงข้ึน ไดแก มีการลุกลามเขาเนื้อสมอง หรืออวัยวะขางเคียง หลังไดรับการรักษา

ดวยยา amphotericin B  ไปแลวอยางนอย 7 วัน  
4.3.2.กรณีเกิดพิษตอไต คือ CrCl นอยกวา 30 mL/min  
4.3.3.กรณีผลขางเคียงอื ่นๆ ที ่มีความรุนแรงระดับ 3 ขึ ้นไป 6

* และไมสามารถควบคุมดวยการรักษา
ประคับประคอง 

4.4. มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย7

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 สำหรับการใหยาในผูใหญและเด็กอายุตั้งแต 13 ปข้ึนไป แนะนำใหใชยากิน 

- แบบเม็ดในขนาด 300 มิลลิกรมัวันละ 2 ครั้งวนัแรก  หลังจากนั้นใหในขนาด 300 มิลลิกรัมวนัละครั้ง  
5.2 สำหรับการใหยาในเด็กอายุ 2-12 ปและน้ำหนักมากกวา 40 กก. แนะนำใหยาเม็ดในขนาดเดียวกับผูใหญ  
5.3 ผูปวยท่ีมีโรคตับทำงานผิดปกติ ในระดับ Child Pugh classes A-C ไมตองปรับขนาดยา  
5.4 ผูปวยท่ีมีการทำงานของไตผิดปกติ ไมตองปรับขนาดยา  
หมายเหตุ ขนาดยาอาจเปลี่ยนแปลงไดข้ึนกับการตอบสนองการรักษาและตามความเห็นของผูเชี่ยวชาญ  

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ใหประเมินผูปวยภายใน 2 สัปดาหหลังไดรับยา เปรียบเทียบกับกอนใหยา posaconazole ตามเกณฑ 
ขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 
6.1.1 อาการทางคลินิก ข้ึนกับตำแหนงท่ีมีการติดเชื้อ เชน การติดเชื้อท่ีปอด จะประเมินเรื่อง ไอ เสมหะ 

การติดเชื้อท่ีไซนัส จะประเมินเรื่องปวดบวมของโพรงไซนัส 
6.1.2 รอยโรคในภาพรังสี ข้ึนกับตำแหนงท่ีติดเชื้อ (พรอมแนบหลักฐาน) 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
ใหติดตามผลขางเคียงของ posaconazole ท่ีพบบอย ไดแก 

 
* Common terminology criteria for adverse events (CTCAE) version 5.0. Myeloma Academy. (n.d.). Retrieved November 24, 2022, from 
https://academy.myeloma.org.uk/resources/common-terminology-criteria-for-adverse-events-ctcae-version-5-0/ 

†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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ผลขางเคียง พารามิเตอร ความรุนแรงระดับ 3 ความรุนแรงระดับ 4 
ตับ AST, ALT สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 

normal limit) 5-10 เทา 
สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 
normal limit) มากกวา 10 เทา 

Total 
bilirubin 

สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 
normal limit) 2.6-5 เทา 

สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 
normal limit) มากกวา 5 เทา 

ผิวหนัง ผื่นผิวหนัง มีผื่นท่ัวตัว และ บริเวณใดบริเวณ
หนึ่งของรางกายมี (1) ตุมน้ำพอง 
หรือ(2) แผลบริเวณเยื่อเมือก 

ผูปวยมีตุมน้ำพองกระจายหรือท่ัวตัว 
หรือ Steven-Johnson syndrome 
หรือ toxic epidermal necrolysis 

เอกสารอางอิง Division of Aids Table for Grading the Severity of Adult and Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 
2004; Clarification August 2009 

7. เกณฑการหยุดยา 
หลังจากผูปวยไดรับยาครบ 2 สัปดาหแลว สามารถขอใชยาตอเนื่องได ในกรณีท่ีอาการทางคลินิกดีข้ึน

และ/หรือรอยโรคในภาพรังสีดีข้ึนแตยังไมสมบูรณ ตามเปาหมาย  
ใหหยุดยา posaconazole เม่ือเปนไปตามเกณฑขอหนึ่งขอใด ดังนี้ 
7.1 กรณีผูปวยตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ (อาการทางคลินิกหายไปและ/หรือรอยโรคหายไป

หรือ เหลือนอยท่ีสุด) โดยท่ัวไปประมาณ 8-12 สัปดาห 
7.2 หลังใหยาไปแลว 28 วัน ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

7.2.1 อาการทางคลินิกรุนแรงมากข้ึน หรือภาพรังสีแสดงความผิดปกติมากข้ึนโดยไมสามารถอธิบายได
ดวยสาเหตุอ่ืน หรือผลเพาะเชื้อสิ่งสงตรวจจากตำแหนงปราศจากเชื้อข้ึนเชื้อตอเนื่อง 

7.2.2 ทราบวาเชื้อดื้อตอยา posaconazole จากผลเพาะเชื้อ 
7.3 สามารถใชยาตานเชื้อราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเชื้อ 
7.4 ไมใชโรคติดเชื้อใน order Mucorales  
7.5 มีผลขางเคียงจากยา posaconazole ระดับ 3-4 
7.6 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 

8. ขอแนะนำเพ่ิมเติม 
8.1 การรักษา rhinocerebral mucormycosis ผูปวยตองไดรับการผาตัดเอาเนื้อเยื่อที่ติดเชื้อออกใหมาก

ท่ีสุด ผูปวยตองไดรับการดูแลรักษารวมกันกับศัลยแพทยทางโสตศอ นาสิก  
8.2 การตรวจยอมพบสายเชื้อราใหมีการบันทึกผลวิธีการตรวจยอม ลักษณะของสายรา เปนหลักฐานใน 

เวชระเบียนผูปวยโดยเปนรายงานจากหองปฏิบัติการของสถานพยาบาลหรือเปนการบันทึกในเวชระเบียน
ของแพทยท่ีมีคุณสมบัติในการสั่งใชยาตามขอ 3  

8.3 ยา posaconazole มีปฏิกิริยาตอกันระหวางยากับยาอ่ืนๆ ไดบอย ดังนั้นควรจะตรวจสอบขอมูล
กอนการใชยา posaconazole กับยาอื่นๆที่ผู ปวยไดรับอยู หรือกำลังจะไดรับเสมอ เชนจาก 
https://www.drugs.com/drug_interactions.html  
ตัวอยาง ยาท่ีมีหามใชรวม (contraindication) กับยา posaconazole ไดแก 
Posaconazole เพ่ิมระดับยาดังตอไปนี้ จนเกิดพิษจากยาได  
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Sirolimus                             ระดับยาเพ่ิมข้ึน 9 เทาเกิดพิษจากยาได  
Quinidine, pimozide              ระดับยาท่ีเพ่ิมข้ึนอาจทำให QT prolongation  
HMG-coA reductase inhibitor   ระดับยาท่ีเพ่ิมข้ึนอาจทำใหเกิด rhabdomyolysis 
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แนวทางกำกับการใชยา octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน 
โรคเนื้องอกตอมใตสมองท่ีผลิตไทโรโทรปน (Thyrotropin (TSH) secreting pituitary adenoma) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา octreotide ชนิดออกฤทธิ ์นาน จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-

authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใชยา และทุก ๆ 3 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีคุณสมบัติในการดูแลผูปวย ดังนี้ 

• สามารถตรวจหรือสงตรวจฮอรโมนของตอมใตสมอง 

• สามารถตรวจหรือสงตรวจเอ็กซเรยดวยระบบคอมพิวเตอร (CT scan) หรือ เอ็มอารไอตอมใตสมอง 
(MRI pituitary)  

รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3. 
2.2 มีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการ

รักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา ในสาขาอายุรศาสตรตอมไรทอและ

เมตะบอลิสม หรือสาขากุมารเวชศาสตรตอมไรทอและเมตะบอลิสม 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน ในผูปวย TSH secreting pituitary adenoma โดยมี

เกณฑครบท้ัง  6 ขอ (4.1 - 4.6) ดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 8

† 
4.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค TSH secreting pituitary adenoma โดยมีผลการตรวจครบ 3 ขอ

ดังตอไปนี้ 
4.2.1 มีอาการทางคลินิกที่เขากันไดกับโรค TSH secreting pituitary adenoma เชน เหนื่อยงาย ใจสั่น 

น้ำหนักลด ปวดศีรษะ หรือแพทยผู ทำการรักษาสงสัยวาจะเปนโรค TSH secreting pituitary 
adenoma 

4.2.2 มีระดับ TSH และ free T4 หรือ free T3/Total T3 สูงกวาปกติ โดยที่มีการยืนยันโดยแพทย
ผ ู  เช ี ่ ยวชาญว าไม ม ีภาวะ thyroid hormone resistance และ thyroid hormone /  TSH 
antibody interference  

 
† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2.3 พบเนื้องอกตอมใตสมอง จากการตรวจทางรังสีดวยวิธี magnetic resonance imaging (MRI) 
หรือ เอกซเรยดวยระบบคอมพิวเตอร (CT scan) 

4.3 ผูปวยยินยอมเขารับการผาตัด 
4.4 ผูปวยมีอาการของโรค TSH secreting pituitary adenoma โดยมีขอบงชี้ท่ีตองใชยาดังนี้ 

4.4.1 การใหยากอนการผาตัดเพ่ือใหฮอรโมนไทรอยดเขาสูภาวะปกติกอนการผาตัด รวมกับกรณีท่ีกอนไม
สามารถผาออกไดหมด เชน มีการลามเขา cavernous sinus โดยมีระยะการใหยาจนกวาจะไดรับการ
ผาตัด (ผูปวยตองเขารับการผาตัดเม่ือควบคุมอาการได และไดรับยาเปนระยะเวลาไมเกิน 3 เดือน) หรือ 
4.4.2 การใหยาระหวางรอการตอบสนองตอการรักษาดวยการฉายแสงหลังผาตัดในกรณีท่ีกอนไมสามารถ
ผาตัดออกไดหมด หรือ ผูปวยไดรับการฉายแสงเพียงอยางเดียวเนื่องจากไมสามารถผาตัดได (โดยไดรับยา
เปนระยะเวลาไมเกิน 18 เดือน) 

4.5 ผูปวยมีผลการตรวจระดับฮอรโมนขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้  
4.5.1 กรณีกอนผาตัด มีระดับ TSH และ free T4 หรือ free T3/Total T3 สูงกวาปกติ  
4.5.2 กรณีหลังผาตัด มีระดับ TSH และ free T4 หรือ free T3/Total T3 สูงกวาปกติท่ี 4 สัปดาห หลัง

ผาตัด 
4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด9

* 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
5.1 แนะนำใหเริ ่มการรักษาดวย octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน ในขนาด 20 มก. ฉีดเขากลามเนื้อสะโพก 

(deep IM injection) ทุก 4 สัปดาห  
5.2 การปรับขนาดยาควรประเมินจากอาการทางคลินิกและระดับ TSH และ free T4 และ free T3/total T3 ใน

กรณีผูปวยไมสามารถควบคุมอาการทางคลินิกและมีคาฮอรโมนผิดปกติ หลังเริ่มใชยา octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน 
ไปแลว 4 สัปดาห อาจพิจารณาเพ่ิมขนาดยาเปน 30-40 มก. ทุก 4 สัปดาห (ขนาดยาสูงสุดคือ 40 มก. ทุก 4 สัปดาห) 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ประเมินอาการทางคลินิก เชน เหนื่อยงาย ใจสั่น น้ำหนักลด ปวดศีรษะ 
6.1.2 ตรวจวัดระดับ TSH และ free T4 และ free T3/total T3 ทุก 1 เดือน   
6.1.3 ตรวจ MRI pituitary ท่ี 3 - 6 เดือน หลังการผาตัด 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
6.2.1 ติดตามอาการแพยาท่ีอาจเกิดข้ึนในผูปวย  
6.2.2 ติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน เชน ระดับน้ำตาลใน

เลือด และนิ่วในถุงน้ำดี พิจารณาสงตรวจอัลตราซาวดถุงน้ำดี เม่ือผูปวยมีอาการทางคลินิก 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยาเม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

 
*โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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7.1 กรณีท่ีใหยากอนการผาตัดเพื่อควบคุมอาการของฮอรโมนไทรอยดที่สูงกวาปกติ และ/หรือ เพื่อลดขนาด
ของเนื้องอก พิจารณาหยุดยาเมื่อตรวจพบ ระดับ TSH, free T4, free T3/total T3 อยูในเกณฑปกติ หรือใหยา
ครบ 3 เดือน (เวนแตการนัดผาตัดนั้นไมสามารถกระทำได ใหใชยาตอจนถึงวันผาตัด แตทั้งนี้ตองไมเกิน 6 เดือน 
นับแตเริ่มใชยา) 

7.2 กรณีท่ีใหยาหลังการผาตัดและรอผลการรักษาดวยการฉายแสง พิจารณาหยุดยาเม่ือตรวจพบ ระดับ TSH, 
free T4, free T3/total T3 อยูในเกณฑปกติ และสามารถกลับมาเริ่มการรักษาใหมไดถาระดับฮอรโมนเริ่มมีความ
ผิดปกติอีกครั้งหลังหยุดยา ระยะเวลาการใชยาในกรณีนี้คือ ไมเกิน 18 เดือน  

7.3 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปน terminally ill 
7.4 ผูปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา octreotide ชนิดออกฤทธิ์นานจนไมสามารถใชยา octreotide 

ชนิดออกฤทธิ์นานตอได  
7.5 ผูปวยปฏิเสธการผาตัด 
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แนวทางกำกับการใชยา rituximab 
ขอบงใช โรคนิวโรมัยอิลัยติสออฟติกาท่ีไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาพ้ืนฐาน 

(refractory neuromyelitis optica spectrum disorder) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา rituximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที่แตละหนวยงาน

กำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย
กอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกที่ใชยากับผูปวย และครั้งตอไปในทุก 6 เดือน หรือ
ทุกครั้งท่ีมีการสั่งจายยา 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีสามารถดูแลผูปวยโรคนิวโรมัยอิลัยติสออฟติกา ท้ังการวินิจฉัย บำบัดรักษา และฟนฟู

สภาพ โดยมีแพทยตามท่ีระบุในขอ 3 
2.2 สามารถตรวจหรือสงตรวจภาพถายคลื่นแมเหล็กสมองหรือไขสันหลังได 
2.3 เปนสถานพยาบาลที่มีบุคลากรทางการแพทยที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจาก

โรคและ/หรือการรักษา ไดแก ประสาทแพทย กุมารประสาทแพทย และจักษุแพทย 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรือกุมารประสาท

วิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใช rituximab โดยมีเกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)10

*† 
4.2 อาการของผูปวยไมไดเกิดภาวะกำเริบปลอม (pseudorelapse) 
4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคนิวโรมัยอิลัยติสออฟติกาดวยเกณฑ IPND 2015 (ภาคผนวก) 
4.4 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาหรือมีผลขางเคียงจากยาท่ีใชในการรักษา ขอใดขอหนึ่ง ไดแก 

4.4.1 เปนผูปวยที่เคยไดรับยาสูตรใดสูตรหนึ่ง ไดแก prednisolone based regimen  (โดยมีการใช 
prednisolone ขนาด 10-20 mg ตอวัน) หรือ azathioprine based regimen  (โดยมีการใช 
azathioprine ขนาด 2-3 mg/kg/day) หรือ mycophenolate mofetil based regimen (โดยมี
การใช mycophenolate mofetil ขนาด 2,000 mg/day) ในระยะเวลาที่เหมาะสม (6 เดือนข้ึน
ไป) และยังมีการกำเริบกลับเปนซ้ำของโรค  

 
*† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4.2 มีผลขางเคียงจากยา แพยา รายการใดรายการหนึ่งในขอ 4.4.1 จนกระทั่งไมสามารถใชยารวมกัน
ในการควบคุมโรคได เชน มีขอหามสำหรับการใชยา prednisolone ไดแก มีภาวะน้ำตาลสูง 
ท่ีไมสามารถควบคุมได หรือ กระดูกพรุนอยางรุนแรง หรือ ภาวะ avascular necrosis หรือ ภาวะ
ตอหินจากยา หรือ ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมอื่นที่สงผลตอภาวะทุพพลภาพ มีขอหามสำหรับ
การใชยา azathioprine ไดแก เกิดมีภาวะเม็ดเลือดขาวต่ำ (agranulocytosis)  เกิดมีภาวะพิษตอ
ตับ (liver toxicity) หรือตรวจพบภาวะขาด thiopurine S-methyltransferase อยางสมบูรณ 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด ††
11

*  

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
5.1 ใหเริ่มตนดวย Induction ที่ขนาด 1,000 mg ในวันที่ 1 และอีก 1,000 mg ในวันที่ 15 หลังจากนั้นให 

rituximab ครั้งละ 500-1,000 mg ทุก 6 เดือน หรือ ถาสามารถตรวจระดับ CD19 ได หากนอยกวา 1% 
สามารถใหยาหางข้ึนมากกวา 6 เดือนได 

5.2 ในกรณีที่ผูปวยมีอาการเปนซ้ำกอนรอบยา 6 เดือน หากจำเปนตองใหยา rituximab ซ้ำ จำเปนตองเจาะ
ระดับ CD19 ถาระดับมากกวารอยละ 1 หรือ ระดับ CD19/CD27 มากกวารอยละ 0.05 ใน 2 ปแรก และ
มากกวารอยละ 0.1 ในปถัดไป ของ mononuclear cell สามารถใหยา rituximab ในขนาด 375 mg/m2 
เพ่ิมได 1 ครั้ง แตในชวงระยะเวลา 12 เดือนนั้นจะตองใหยาไมเกิน 3 ครั้ง (ไมนับรวม induction) 

5.3 ไมใชยามากกวา 3 ครั้งตอป (ไมนับรวมชวง induction period) 
หมายเหตุ ใหสอบถามอาการของ infusion reaction จากยา rituximab ทุกครั้งกอนการใหยา กรณีที่มี
ภาวะ infusion reaction จากยา rituximab ใหทำการปรับอัตราเร็วในการใหยาหรือหยุดการใหยา
ชั่วคราวตามเอกสารกำกับยา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ประเมินผูปวยหลังไดรับยาในขนาดที่เหมาะสมแลวเปนระยะเวลา 12 เดือน โดยวัดจากอัตราการเปนซ้ำ
เทียบกับกอนไดยา อัตราการเปนซ้ำควรลดลงมากกวารอยละ 50  

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
ระหวางการใหยา ใหเฝาระวังสัญญาณชีพ เนื่องจากผูปวยบางรายอาจมีอาการแพยาได  

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยาเม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

7.1 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาหลังไดรับยาในขนาดท่ีเหมาะสมแลวเปนระยะเวลา 12 เดือน โดยมีการ
เปนซ้ำหลังใหยามากกวา 2 ครั้งตอป 

7.2 ไมใชยาตอเนื่องนานเกินกวาระยะเวลา 5 ป นับตั้งแตผูปวยไดรับ induction therapy 
7.3 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 

 
*††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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ภาคผนวก 
เกณฑการวินิจฉัย ของ International consensus diagnostic criteria  
for neuromyelitis optica spectrum disorders (IPND) ค.ศ. 2015 

การวินิจฉัยโรค NMOSD ท่ีพบ AQP4 IgG (NMOSD with AQP4 IgG ) 
1. อาการทางคลินิกตองมีลักษณะจำเพาะตามท่ีกำหนด (Core Clinical Characteristics) อยางนอย 1 ขอดังตอไปนี้  

1.1 เสนประสาทตาอักเสบ 
1.2 ไขสันหลังอักเสบ 
1.3 กลุมอาการ Area postrema โดยมีอาการสะอึกหรือคลื่นไสอาเจียนมากกวา 48 ชั่วโมง ท่ีหาสาเหตุอ่ืนไมพบ 
1.4 กลุมอาการทางกานสมอง 
1.5 Symptomatic Narcolepsy หรือกลุมอาการ Diencephalon เฉียบพลัน  
1.6 Symptomatic Cerebral Syndrome  

2. ตรวจพบ AQP4 IgG โดยใชวิธีการตรวจดวยเทคนิค cell-based assay 
3. ไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีอธิบายอาการได 
การวินิจฉัยโรค NMOSD ท่ีไมพบ AQP4 IgG หรือไมทราบผล AQP4 IgG status 
1. อาการกำเริบทางคลินิกที่มีลักษณะจำเพาะ ตามที่กำหนด (Core clinical characteristics) อยางนอย 2 อาการ

และเขาไดกับ ภาวะดังตอไปนี้  
1.1 ตองมีอยางนอย 1 อาการกำเริบท่ีเขาไดกับ 

- เสนประสาทตาอักเสบ หรือ 
- ไขสันหลังอักเสบและลักษณะเปน Long Extensive Transverse Myelitis (LETM) หมายถึง รอยโรคที่มี
ความยาวมากกวา 3 ขอตอกระดูกสันหลัง 
- กลุมอาการ Area postrema 

1.2 อยางนอย 2 อาการกำเริบทางคลินิกที่มีลักษณะจำเพาะตามที่กำหนด (Core clinical characteristics) ใน
ตำแหนงท่ีแตกตางกัน (Dissemination in space) 

1.3 เขาไดกับขอกำหนดเพ่ิมเติมในภาพเอ็มอารไอ* 
2. ตรวจไมพบ AQP4 IgG โดยใชวิธี cell-based assay หรือไมสามารถสงตรวจได 
3. ไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีอธิบายอาการได 

*ขอกำหนดเพิ่มเติมทางภาพเอ็มอารไอสำหรับการวินิจฉัยโรค NMOSD ที่ไมพบ AQP4 IgG หรือไมทราบผล 
AQP4 IgG 
1. ภาวะเสนประสาทตาอักเสบจำเปนตองมีรอยโรคในเอ็มอารไอดังตอไปนี้ 

1.1 เอ็มอารไอสมองไมพบความผิดปกติหรือมีเพียงรอยโรค nonspecific white matter หรือ 
1.2 เอ็มอารไอเสนประสาทตา (Optic nerve) ตรวจพบรอยโรคสัญญาณสูงผิดปกติใน T2W หรือ มีรอยโรค 

gadolinium enhancement ใน T1W ยาวมากกวาครึ่งหนึ่งของความยาวเสนประสาทตาหรือมีรอยโรค
ท่ี optic chiasm 

2. ภาวะไขสันหลังอักเสบจำเปนตองมีรอยโรคที่มีความยาวตอเนื่องกันมากกวาหรือเทากับ 3 ขอตอกระดูกสัน
หลัง หรือมีรอยไขสันหลังฝอตอเนื่องความยาวมากกวาหรือเทากับ 3 ขอตอกระดูกสันหลังในกรณีท่ีผูปวยเคย
มีประวัติเขาไดกับภาวะไขสันหลังอักเสบ 

3. กลุมอาการ Area Postrema จำเปนตอง มีรอยโรคในภาพเอ็มอารไอที่สัมพันธกับ dorsal medulla/area 
postrema 

4. กลุ มอาการกานสมอง (Brainstem syndrome) จำเปนตองมีรอยโรคในภาพเอ็มอารไอที ่ส ัมพันธกับ 
periependymal brainstem lesions 
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แนวทางกำกับการใชยา mercaptamine (cysteamine bitartrate) 
เง่ือนไข nephropathic cystinosis 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา mercaptamine (cysteamine bitartrate) จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา  

(pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาลและผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงาน
สิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก และขออนุมัติครั้งตอไปทุก ๆ 6-12 เดือน 
1.3 การขออนุมัติการใชยาเริ่มตน การใชยาตอเนื่อง และการหยุดยาของผูปวยแตละรายนั้น แพทยผูทำการรักษาท้ัง

หลักและสมทบควรมีการนำผลการรักษา ขอมูลผูปวย และแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) เสนอตอ
หนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามที่หนวยงานกำหนดไวหรือคณะทำงานที่เกี่ยวของกำหนด และเมื่อมี
การแตงตั้งหนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปนหนาท่ีของหนวยงานนั้นแทน  

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 สถานพยาบาลหลัก หมายถึง สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัย

และรักษาโรค คือ 
2.1.1 เปนสถานที่มีแพทยที่ระบุไวในขอที่ 3 โดยใหสถานพยาบาลนั้นแจงความประสงคตอหนวยงานสิทธิ

ประโยชนเพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.1.2 มีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหา
แทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

2.2 สถานพยาบาลสมทบ หมายถึง สถานพยาบาลท่ีรับสงตอ หรือดูแลผูปวยรวมกับสถานพยาบาลหลัก 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 แพทยผู ทำการรักษาหลัก เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขา 

เวชพันธุศาสตร ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2.1 
3.2 แพทยผูทำการรักษาสมทบ ไดแก กุมารแพทย หรือ อายุรแพทย ในสถานพยาบาลสมทบที่ไดรับการแตงตั้งจาก

ผูอำนวยการโรงพยาบาลใหเปนผูดูแลผูปวย 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 ไดรับการตรวจยืนยันการวนิิจฉัย nephropathic cystinosis ดวยอาการทางคลินิกรวมกับผลทางหองปฏิบัติการดวย

วิธีขอใดขอหนึ่งตอไปนี ้
4.2.1 การวัดระดับ cystine ในเม็ดเลือดขาวท่ีสูงกวาปกติ 
4.2.2 การตรวจพบ cystine crystal ท่ีกระจกตาดวยการตรวจพิเศษ (slit lamp) โดยจักษุแพทย 
4.2.3 การตรวจทางพันธุกรรมพบการกลายพันธุท่ีกอโรคของสองแอลลีลของยีน CTNS 

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย13

†† 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยนืยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึงในความเห็น
ของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน  

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 

†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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5. ขนาดยาและวิธีการใชยา 
Mercaptamine (cysteamine bitartrate) ชนิด immediate-release cap 

5.1 กรณีผูปวยเด็ก: ใหยาขนาด 60-90 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน แบงใหทุก 6 ชั่วโมง (1.3-1.95 กรัม/ตารางเมตร/วัน) 
5.2 กรณีผูปวยผูใหญ: ใหยาขนาด 500 มิลลิกรัม ทุก 6 ชั่วโมง  

หมายเหตุ ขนาดยาสูงสุดไมเกิน 2 กรัม/วัน 

6. การติดตามและประเมินผลการรักษา 
6.1 ใหทำการประเมินผลการรักษาทุก 6-12 เดือน 
6.2 การเริ่มใหยาครั้งแรก ตองสั่งโดยแพทยผูทำการรักษาหลักท่ีลงทะเบียนใหผูปวย และในสถานพยาบาลของแพทย

ผูทำการรักษาหลัก และสำหรับการสั่งยาครั้งถัดไปสามารถทำการสั่งยาโดยแพทยผูทำการรักษาสมทบได 
6.3 ผูปวยทุกรายตองไดรับการตรวจประเมินโดยแพทยผูทำการรักษาหลักเพ่ือติดตามอาการอยางนอยทุก 6-12 เดือน 

กอนท่ีจะสั่งยารอบตอไป 
6.4 แพทยผูทำการรักษาหลักตองสงรายงานการประเมินติดตามอาการและผลการตอบสนองตอการรักษาหลังการ

รักษา ไดแก คาการทำงานของไต (BUN/Cr) อาการทางระบบอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ และอาการไมพึงประสงคจากการ
รักษาดวยยา mercaptamine (cysteamine bitartrate) ใหแกหนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามท่ี
หนวยงานกำหนดไวหรือคณะทำงานที่เกี่ยวของกำหนด และเมื่อมีการแตงตั้งหนวยงานกลางเพื่อดำเนินการใน
เรื่องนี้ใหเปนหนาท่ีของหนวยงานนั้นแทน ทุก 6-12 เดือน 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหพิจารณาหยุดยาเม่ือผูปวยมีลักษณะท่ีเขาไดกับเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

7.1 ผูปวยมีภาวะแทรกซอนจากยาซ่ึงอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต  
7.2 ผูปวยเกิดปฏิกิริยาการแพยา mercaptamine (cysteamine bitartrate) ชนิดรุนแรง  
7.3 ผู ปวยไมใหความรวมมือในการรับยาตามกำหนดการรักษาหรือไมยินยอมที ่จะใชยา mercaptamine 

(cysteamine bitartrate)  
7.4 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร  
7.5 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
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แนวทางกำกับการใชยา nitisinone 
เง่ือนไขใชสำหรับรักษา โรคไทโรซีนีเมียชนิดท่ี 1 (hereditary tyrosinemia type 1)  

โดยใชเฉพาะการรักษาผูปวยกอนไดรับการปลูกถายตับ (liver transplant) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา nitisinone จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการ

ลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาลและผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน  
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก และขออนุมัติครั้งตอไปทุก ๆ 6-12 เดือน 
1.3 การขออนุมัติการใชยาเริ่มตน การใชยาตอเนื่อง และการหยุดยาของผูปวยแตละรายนั้น แพทยผูทำการรักษาหลัก

และสมทบควรมีการนำผลการรักษา ขอมูลผูปวย และแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) เสนอตอหนวยงานสิทธิ
ประโยชนโดยใชแนวทางตามที่หนวยงานกำหนดไว หรือคณะทำงานท่ีเกี่ยวของกำหนด และเมื่อมีการแตงตั้ง
หนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปนหนาท่ีของหนวยงานนั้นแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 สถานพยาบาลหลัก หมายถึง สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัย

และรักษาโรค คือ 
2.1.1 เปนสถานที่มีแพทยที่ระบุไวในขอที่ 3 โดยใหสถานพยาบาลนั้นแจงความประสงคตอหนวยงานสิทธิ

ประโยชนเพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.1.2 มีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหา
แทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรอืการรักษา 

2.2 สถานพยาบาลสมทบ หมายถึง สถานพยาบาลท่ีรับสงตอ หรือดูแลผูปวยรวมกับสถานพยาบาลหลัก 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาเวชพันธุศาสตร ซึ่งปฏิบัติงานใน

สถานพยาบาลตามขอ 2.1 
3.2 ในกรณีที่ไมมีแพทยผูทำการรักษาหลักในอนุสาขาเวชพันธุศาสตรที่กำหนดไว (ตามขอ 3.1) ใหผูอำนวยการ

โรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่มีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาวซึ่งไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจาก
แพทยสภาในสาขาดังตอไปนี้ 
3.2.1 กรณีผูปวยเด็ก 

- อนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคระบบทางเดินอาหารและโรคตับ 
3.2.1 กรณีผูปวยผูใหญ 

- อนุสาขาโรคระบบทางเดินอาหาร 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
โดยตองมีครบทุกขอดังตอไปนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 

4.2 ผูปวยมีขอสงสัยตามขอใดขอหนึ่ง กรณีดังตอไปนี ้

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยนืยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึงในความเห็น
ของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน  

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2.1 ผูปวยเด็กท่ีมีประวัติครอบครัวเปน tyrosinemia type I 
4.2.2 มีอาการทางตับ/อาการท่ีเขากับ tyrosinemia type I 
4.2.3 Newborn screening แลวมีผลเปนบวก (positive) 

4.3 การไดรับการตรวจยืนยันการวินิจฉัย โรคไทโรซีนีเมียชนิดท่ี 1 (Hereditary Tyrosinemia type 1) โดยขอใดขอหนึ่ง
ตอไปนี้  

4.3.1 ไดรับการตรวจยืนยันดวยการตรวจหาการกลายพันธุของยีน fumarylacetoacetate hydrolase 
(FAH) 

4.3.2 ตรวจพบสารซ ัคซ ิน ิลอะซ ิ โทน (succinylacetone)  ในเล ือด (ด วยว ิธ ี  Tandem mass 
spectrometry (MS/MS)) 

4.3.3 ตรวจพบสารซัคซินิลอะซิโทน (succinylacetone) ในปสสาวะ (ดวยวิธี Gas chromatography mass 
spectrometry (GCMS))  

4.4 ผูปวยยังไมไดทำการปลูกถายตับ (liver transplant) 
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย15

†† 
5. ขนาดยาและวิธีการใชยา 

กรณีการรักษากอนปลูกถายตับ ขนาดยาเริ่มตน 1 mg/kg/day แบงใหวันละ 2 ครั้ง 
หลังจากไดยานาน 4 สัปดาหหากยังพบ succinylacetone ปริมาณมาก สามารถเพิ ่มขนาดยาเปน  

1.5 mg/kg/day แบงใหวันละ 2 ครั้ง และหากจำเปนอาจเพิ่มยาไปจนถึง 2 mg/kg/day แบงใหวันละ 2 ครั้ง 
(ขนาดยาสูงสุด คือ 2 mg/kg/day) 

ในกรณีที่อาการควบคุมไดเปนปกติเปนระยะเวลาหนึ ่ง แพทยอาจพิจารณาปรับการบริหารยาใหเหลือ 
วันละครั้ง โดยคงขนาดยาตอวันเทาเดิม 

หมายเหตุ หามปรับขนาดยาตามระดับ tyrosine ในเลือด แตใหปรับอาหารและจำกัดปริมาณ tyrosine และ 
phenylalanine 

6. การติดตามและประเมินผลการรักษา 
6.1 ใหทำการประเมินผลการรักษาทุก 6-12 เดือน  
6.2 การเริ่มใหยาครั้งแรกตองสั่งโดยแพทยผูทำการรักษาหลักท่ีลงทะเบียนใหผูปวย และในสถานพยาบาลของแพทยผูทำ

การรกัษาหลัก และสำหรับการสั่งยาครั้งถัดไปสามารถทำการสั่งโดยแพทยผูทำการรักษาสมทบ 
6.3 ผูปวยทุกรายตองไดรับการตรวจประเมินโดยแพทยผูทำการรักษาหลักเพื่อติดตามอาการอยางนอยทุก 6-12 เดือน

กอนท่ีจะสั่งยารอบตอไป 
6.4 แพทยผูทำการรักษาหลักตองสงรายงานการประเมินติดตามอาการและผลการตอบสนองตอการรักษาหลังการ

รักษาตามตารางที ่ 1 ใหแก หนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามที ่หนวยงานกำหนดไว หรือ
คณะทำงานท่ีเก่ียวของกำหนด และเม่ือมีการแตงตั้งหนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปนหนาท่ีของ
หนวยงานนั้นแทน ทุก 6-12 เดือน 

 
 
 
 
 

 
†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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ตารางท่ี 1 การติดตามผลการรักษา  

  
อายุนอยกวา 1 ป อายุ 1-5 ป 

อายุ 5 ปข้ึนไป 
และผูใหญ 

หมายเหตุ 

1.  Succinylacetone (พลาสมาหรือ
เลือดบนกระดาษกรอง/ปสสาวะ-
quantitative) 

ทุก 1-3 เดือน ทุก 3-6 เดือน ทุก 6-12 เดือน  

2.  Plasma amino acids ทุก 1-3 เดือน ทุก 3-6 เดือน ทุก 6-12 เดือน  

3.  CBC ทุก 3 เดือน ทุก 12 เดือน ทุก 12 เดือน  

4.  Liver function test และ 
Coagulogram 

ทุก 1-3 เดือน 
จนกวาจะเปนปกติ 

ทุก 6 เดือน ทุก 12 เดือน  

5.  Alpha-fetoprotein (AFP) ทุก 1-3 เดือน ทุก 6-12 เดือน ทุก 6-12 เดือน  
6.  Abdominal imaging 

(ultrasound/ CT or MRI) 
ทุก 12 เดือน* ทุก 12 เดือน* ทุก 12 เดือน* *หรือเม ื ่อม ีขอ

บงชี้หรือจำเปน 

7.  Electrolytes, BUN, Cr, Ca, P - ทุก 12 เดือน ทุก 12 เดือน  
8.  Developmental evaluation - กอนวัยเขาโรงเรียน  กอนวัยเขาโรงเรียน  
9.  Ophthalmology เม่ือมีอาการหรือมี

ขอบงชี้ทางคลินิก 
เม่ือมีอาการหรือมี
ขอบงชี้ทางคลินิก 

เม่ือมีอาการหรือมี
ขอบงชี้ทางคลินิก 

 

 
7. เกณฑการหยุดยา 

ใหพิจารณาหยุดยาเม่ือผูปวยมีลักษณะท่ีเขาไดกับเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
7.1 ผูปวยมีภาวะแทรกซอนจากยาซ่ึงอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต  
7.2 ผูปวยเกิดปฏิกิริยาการแพยา nitisinone ชนิดรุนแรง 
7.3 ผูปวยไมใหความรวมมือในการรับยาตามกำหนดการรักษาหรือไมยินยอมท่ีจะใชยา nitisinone  
7.4 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษาโดยไมมีเหตุผลอันสมควร  
7.5 ผูปวยไดรับการปลูกถายตับ (liver transplant) เปนผลสำเร็จ  
7.6 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
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แนวทางกำกับการใชยา sapropterin (BH4) 

เง่ือนไขใชสำหรับโรค tetrahydrobiopterin (BH4) deficiencies 
1. ระบบอนุมัติการใชยา 

1.1 ขออนุมัติการใชยา sapropterin (BH4) จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) 
โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก และขออนุมัติครั้งตอไปทุก ๆ 6-12 เดือน 
1.3 การขออนุมัติการใชยาเริ่มตน การใชยาตอเนื่อง และการหยุดยาของผูปวยแตละรายนั้น แพทยผูทำการรักษา

ควรมีการนำผลการรักษา ขอมูลผูปวย และแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) เสนอตอหนวยงานสิทธิ
ประโยชนโดยใชแนวทางตามที่หนวยงานกำหนดไว หรือคณะทำงานที่เกี่ยวของกำหนด และเมื่อมีการแตงตั้ง
หนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปนหนาท่ีของหนวยงานนั้นแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยท่ีระบุไวในขอท่ี 3 โดยใหสถานพยาบาลนั้นแจงความประสงคตอหนวยงานสิทธิ

ประโยชนเพื ่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.2 สามารถตรวจหรือสงตรวจ และแปลผลการกลายพันธุของยีนกอโรคกลุม tetrahydrobiopterin (BH4) 
deficiencies ที่รักษาไดดวยยา sapropterin ไดแก Guanosine triphosphate cyclohydrolase I (GCH1), 
6-pyruvoyl-tetrahydropterin synthase (PTS) และ Pterin-4-alpha-carbinolamine dehydratase 1 
(PCBD1) ได รวมถึงสามารถทำและแปลผล BH4 loading test ได 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาเวชพันธุศาสตร ซ่ึงปฏิบัติงานใน

สถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
     อนุมัติการใชยา sapropterin ในผูปวย BH4 deficiencies โดยตองมีครบทุกขอ ดังตอไปนี้ 

4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)16

† 
4.2 ตรวจ plasma amino acids พบระดับ phenylalanine ในเลือดสูงกวาปกติ  
4.3 ผูปวยท่ีมีอาการหรือตรวจพบ ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

4.3.1 มีอาการทางคลินิกแสดง เชน ลำตัวออนแตแขนขาเกร็ง ชัก oculogyric crisis การเคลื่อนไหวผิดปกติ 
( dystonia, hypokinetic rigid syndrome, bradykinesia, resting tremor, cogwheel rigidity) 
สติปญญาบกพรอง รอบศีรษะเล็ก พูดไมชัด พัฒนาการลาชา 

4.3.2 มีประวัติครอบครัว (พ่ีนองรวมบิดามารดา) เปนโรค BH4 deficiencies 
4.3.3 ตรวจพบความผิดปกติจาก newborn screening โดยพบ phenylalanine สูง  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยนืยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึงในความเห็น

ของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4 ไดรับการตรวจยืนยันดวยขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
4.4.1 ตรวจยีนและพบตำแหนงกลายพันธุกอโรคในยีน GCH1, PTS, และ/หรือ PCBD1 ยืนยันการวินิจฉัยโรค BH4 

deficiencies ที่ควรไดรับการรักษาดวย sapropterin  (หากยังไมมีผลการตรวจยีนในการยื่นขออนุมัติครั้ง
แรก ควรยื่นผลการตรวจยีนตามหลังการขออนุมัติครั้งแรกภายใน 4 เดือน) 

4.4.2 ผลการทดสอบ BH4 loading test พบวามีการตอบสนองไดดีเขาไดกับ BH4 deficiencies (การแปล
ผลการตอบสนองดูในหมายเหตุขอ 2) 

หมายเหตุ  
1) การเบิกจายการทดสอบ BH4 loading test ใหเปนไปตามท่ีแตละกองทุนประกาศกำหนด 
2) ขนาดยาที่ใชสำหรับประเมินการตอบสนองตอยา sapropterin (ทดสอบ BH4 loading test) คือ 20 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน และประเมินการตอบสนองท่ี 8 และท่ี 24-48 ชั่วโมง โดยผูท่ีเขาเกณฑการตอบสนอง
ตอการรักษาตอยาไดดี คือ ระดับ plasma/blood phenylalanine ที่ 8 ชั่วโมงหลังได sapropterin ลดลง
มากกวา 80% ของ baseline กอนเริ่มยา  

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย17

†† 

5. ขนาดยาและวิธีการใชยา 
กรณีใชเพื ่อการรักษาผู ปวย BH4 deficiencies ขนาดยาที ่ใช คือ 2-4 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน (ปรับตาม 

น้ำหนักตัว อาการและผลทางหองปฏิบัติการ) 

6. การติดตามและการประเมินผลการรักษา  
6.1 ใหทำการประเมินผลการรักษาทุก 3-6 เดือน 
6.2 การเริ่มใหยาครั้งแรก ตองสั่งโดยแพทยผูทำการรักษาท่ีลงทะเบียนใหผูปวย และในสถานพยาบาลของแพทย

ผูทำการรักษา 
6.3 ผูปวยทุกรายตองไดรับการตรวจประเมินโดยแพทยผูทำการรักษาเพื่อติดตามอาการอยางนอยทุก 6 เดือน 

กอนท่ีจะสั่งยารอบตอไป 
6.4 แพทยผูทำการรักษาตองสงรายงานการประเมินติดตามอาการและผลการตอบสนองตอการรักษาหลังการ

รักษาตามตารางท่ี 1 ใหแกหนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามท่ีหนวยงานกำหนดไวหรือคณะทำงาน
ที่เกี่ยวของกำหนด และเมื่อมีการแตงตั้งหนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปนหนาที่ของหนวยงาน
นั้นแทน ทุก 6-12 เดือน 

ตารางท่ี 1 ตารางแสดงการติดตามผลการรักษา 

ชวงอายุ 
ติดตามทาง

คลินิก 
ประเมินอาการทาง

ระบบประสาท 
ประเมินพัฒนาการและ/หรือ

ระดับเชาวนปญญา 
ติดตามระดบั 

phenylalanine ในเลือด 
0-12 
เดือน 

ทุก 1-3 เดือน ทุก 1-3 เดือน ทุก 3 เดือน ทุก 1-3 เดือน 

1-6 ป ทุก 3-6 เดือน ทุก 3-6 เดือน ทุก 6 เดือน ทุก 3-6 เดือน 
6-12 ป ทุก 4-6 เดือน ทุก 4-6 เดือน ทุก 6-12 เดือน ทุก 6-12 เดือน 
>12 ป ทุก 6 เดือน ทุก 6-12 เดือน ทุก 12 เดือน ทุก 6-12 เดือน 

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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7. เกณฑการหยุดยา 

พิจารณาหยุดยาเม่ือผูปวยมีลักษณะท่ีเขาไดกับเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี ้
7.1 ผูปวยมีภาวะแทรกซอนซ่ึงอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต 
7.2 ผูปวยไมสามารถใหยาในรูปแบบรับประทานได 
7.3 ผูปวยเกิดปฏิกิริยาการแพยา sapropterin ชนิดรุนแรง 
7.4 ผูปวยไมใหความรวมมือในการรับยาตามกำหนดการรักษาหรือไมยินยอมท่ีจะใชยา sapropterin 
7.5 ผูปวยมีอาการทางระบบประสาทแยลง หรือเปนมากขึ้น (severe or advanced disease) หลังจากใหยา

ขนาดสูงสุดตอเนื่องมาแลวอยางนอย 1 ป  
7.6 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
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แนวทางกำกับการใชยา sapropterin (BH4) 
เง่ือนไขใชสำหรับโรค phenylketonuria (PKU)  

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา sapropterin (BH4) จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) 

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก และขออนุมัติครั้งตอไปทุก ๆ 6-12 เดือน 
1.3 การขออนุมัติการใชยาเริ่มตน การใชยาตอเนื่อง และการหยุดยาของผูปวยแตละรายนั้น แพทยผูทำการรักษา

ควรมีการนำผลการรักษา ขอมูลผูปวย และแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) เสนอตอหนวยงานสิทธิ
ประโยชนโดยใชแนวทางตามที่หนวยงานกำหนดไว หรือคณะทำงานที่เก่ียวของกำหนด และเมื่อมีการแตงตั้ง
หนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปนหนาท่ีของหนวยงานนั้นแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ 
2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยที่ระบุไวในขอท่ี 3 โดยใหสถานพยาบาลนั้นแจงความประสงคตอหนวยงานสิทธิ

ประโยชนเพื ่อขออนุมัต ิและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.2 สามารถตรวจหรือสงตรวจ และแปลผล plasma amino acids หรือ blood phenylalanine (Phe) levels 
ได รวมถึงสามารถทำและแปลผล BH4 loading test ได เพื่อประเมินการตอบสนองตอการรักษาดวยยา 
sapropterin ในผูปวย phenylketonuria (PKU) 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาเวชพันธุศาสตร ซ่ึงปฏิบัติงานใน

สถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
     อนุมัติการใชยา sapropterin ในผูปวย PKU โดยตองมีครบทุกขอดังตอไปนี้ 

4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)18

† 
4.2 ผูปวยมีอายุ 1 เดือนข้ึนไป 
4.3 ผล plasma amino acids มีระดับ phenylalanine ในเลือดกอนการรักษา >360 µmol/L 
4.4 ไดรับการตรวจยืนยันการวินิจฉัยโรค PKU ทางหองปฏิบัติการดวยวิธีการในขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ (เพ่ือแยก

ผูปวยโรค BH4 deficiencies ออกจาก PKU) 
4.4.1 ผลการตรวจวิเคราะหสาร pterins ในปสสาวะและ DHPR activity ในเลือดปกติ 
4.4.2 ผลการตรวจ mutation analysis พบการกลายพันธุของยีน phenylalanine hydroxylase (PAH)  
4.4.3 การทำการทดสอบการตอบสนองตอการใหยา sapropterin 20 mg/kg/day (24-48 ชั่วโมง) แลวมี

การตอบสนองที่เปนลักษณะของโรค PKU คือ ระดับ phenylalanine ในเลือดที่ 8 ชั่วโมง หลังไดรับ
ยาลดลงมานอยกวา 80% ของ baseline และ ระดับ phenylalanine ในเลือดท่ี 24-48 ชั่วโมง ยังสูง
กวาคาปกติ  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยนืยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึงในความเห็น
ของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.5 ผูปวยตองเปนไปตามเกณฑท้ัง 2 ขอ คือ 
4.5.1 ไดรับการรักษาดวยการควบคุมอาหารแลวยังมีระดับ phenylalanine ในเลือดเกินกวา 360 µmol/L และ 
4.5.2 ผล BH4 loading test พบวามีการตอบสนองตอยา sapropterin โดยระดับ phenylalanine ในเลือด

ลดลงมา ≥30% จากระดับ baseline 
หมายเหตุ การเบิกจายการทดสอบ BH4 loading test ใหเปนไปตามท่ีแตละกองทุนประกาศกำหนด 

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด19

†† 

5 ขนาดยาและวิธีการใชยา 
ใหยา sapropterin รูปแบบรับประทานท่ีอนุมัติ ตามขนาดท่ีแนะนำ ดังนี้ 

ขนาดยาที ่ใชในการรักษา คือ 5-20 mg/kg/day (ขนาดยาสูงส ุด คือ 1,400 mg/day) โดยเร ิ ่มตนท่ี  
10 mg/kg/day วันละครั้ง หลังจากนั้นสามารถปรับขนาดยาใหระดับ phenylalanine ในเลือดผูปวยอยูในชวง  
120-360 µmol/L 
หมายเหตุ การใหยา sapropterin ตองใหควบคูกับการจำกัด phenylalanine ในอาหารและ/หรือนมพิเศษ 

6. การติดตามและการประเมินผลการรักษา  
6.1 ใหทำการประเมินผลการรักษาทุก 6 เดือน 
6.2 การเริ่มใหยาครั้งแรก ตองสั่งโดยแพทยผูทำการรักษาที่ลงทะเบียนใหผูปวย และในสถานพยาบาลของแพทย

ผูทำการรักษา 
6.3 ผูปวยทุกรายตองไดรับการตรวจประเมินโดยแพทยผูทำการรักษาเพื่อติดตามอาการอยางนอยทุก 6 เดือน 

กอนท่ีจะสั่งยารอบตอไป 
6.4 แพทยผูทำการรักษาตองสงรายงานการประเมินติดตามอาการและผลการตอบสนองตอการรักษาหลังการ

รักษาตามตารางท่ี 1 ใหแกหนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามท่ีหนวยงานกำหนดไวหรือคณะทำงาน
ที่เกี่ยวของกำหนด และเมื่อมีการแตงตั้งหนวยงานกลางเพื่อดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปนหนาที่ของหนวยงาน
นั้นแทน ทุก 6-12 เดือน 

ตารางท่ี 1 ตารางแสดงการติดตามผลการรักษา  

ชวงอายุ ติดตามทางคลินิก 
ติดตามระดบั 

phenylalanine ในเลือด 
ประเมินพัฒนาการหรือ

ระดับเชาวนปญญา 
0-12 เดือน ทุก 1-3 เดือน ทุก 2-12 สัปดาห  

1-3 ป ทุก 3-4 เดือน ทุก 1-4 เดือน  
3-6 ป ทุก 3-6 เดือน ทุก 1-6 เดือน 1 ครั้ง 
6-12 ป ทุก 3-6 เดือน ทุก 2-6 เดือน 1 ครั้ง 

12 ป ข้ึนไป ทุก 6-12 เดือน ทุก 3-12 เดือน  
 
 
 
 
 

 
†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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7. เกณฑการหยุดยา 
พิจารณาหยุดยาเม่ือผูปวยมีลักษณะท่ีเขาไดกับเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี ้
7.1 ผูปวยเปลี่ยนสถานะเปนระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 ผูปวยมีภาวะแทรกซอนซ่ึงอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต  
7.3 ผูปวยไมสามารถใหยาในรูปแบบรับประทานได 
7.4 ผูปวยเกิดปฏิกิริยาการแพยา sapropterin ชนิดรุนแรง 
7.5 ผูปวยไมใหความรวมมือในการรับยาตามกำหนดการรักษาหรือไมยินยอมท่ีจะใชยา sapropterin 
7.6 ผูปวยอาการรุนแรง (severe disease) หรือเปนมากข้ึน (advanced disease)  
     (มีclinical progression of disease เม่ือเทียบกับ baseline โดยไมไดเกิดจาก co-morbidity) 
7.7 ผูปวยไมสามารถรักษาระดับ phenylalanine ในเลือด ใหนอยกวา 600 µmol/L ตอเนื่องกัน 2 ครั้ง (หางกัน

ไมเกิน 6 เดือน)  
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แนวทางกำกับการใชยา adalimumab 
เง่ือนไข ใชสำหรับรักษาโรคขออักเสบสะเก็ดเงิน (psoriatic arthritis) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา adalimumab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที่แตละหนวยงาน

กำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำ
การรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 180 วัน) และครั้งตอไปทุก ๆ 
180 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลที ่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที ่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมี 

แพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางที่พรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิด
จากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคขอและรูมาติสซ่ัม 

ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2. 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา adalimumab ในโรคขออักเสบสะเก็ดเงิน (psoriatic arthritis) โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)20

†          

4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคขออักเสบสะเก็ดเงิน ตามเกณฑ CLASsification criteria of Psoriatic ARthritis 
(CASPAR criteria) 2006 

4.3 มีดัชนีชี้วัดภาวะการอักเสบที่รุนแรง (active disease) อยางใดอยางหนึ่ง ดังนี้ 

4.3.1 สำหรับ axial involvement (spine หรือ sacroiliac joint) ตองมี  BASDAI ≥ 4 หรือ ASDAS ≥ 2.1  
4.3.2 สำหรับ peripheral joint involvement ตองมีขอบวม (swollen joint) ≥ 4 ขอ อนึ่ง dactylitis 

และ enthesitis 1 ตำแหนงนับเปน 1 ขอ 
4.4 ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาตานการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด (non-steroidal anti-inflammatory 

drug หรือ NSAIDs) และ ยาตานรูมาติกที่ปรับเปลี่ยนการดำเนินโรคมาตรฐาน (conventional disease 
modifying anti-rheumatic drugs หรือ csDMARDs) (*รายละเอียดอางอิงตามหมายเหตุ) โดย  

4.4.1 กรณีมี axial involvement ตองไมตอบสนองตอ NSAIDs ≥ 2 ชนิดใน 3 เดือน และ csDMARD  
ขนาดเปาหมายมาตรฐาน (standard target doses) ≥ 1 ชนิด นาน 3 เดือน 

4.4.2 กรณีมี peripheral joint  ตองไมตอบสนองตอ NSAIDs ≥ 2 ชนิดใน 3 เดือน และ csDMARDs  
ขนาดเปาหมายมาตรฐาน (standard target doses) ≥ 2 ชนิดรวมกัน นาน 3 เดือน 

4.4.3 ผูปวยไมสามารถทนยา NSAIDs หรือ csDMARDs ในขอ 4.4.1 หรือ 4.4.2 เนื่องจากเกิดผลขางเคียง
อยางมีนัยสำคัญ ที่สงผลตอคุณภาพชีวิตของผูปวย หรือไมสามารถควบคุมดวยการรักษาประคับประคอง  

4.4.4 มีขอหามในการใชยา NSAIDs หรือ csDMARDs ในขอ 4.4.1 หรือ 4.4.2 อยางมีนัยสําคัญ 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.5 ตองไมเคยแพยา adalimumab รุนแรง 
4.6 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมทั้งการติดเชื้อซ้ำซาก (recurrent) ที่ไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยางเหมาะสม 

4.7 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกคร้ังที่ใชยากับผูปวย21

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
การใชยา adalimumab ควรใชควบคูกับ csDMARD ท่ีไดรับอยูเดิม โดยมีขนาดและวิธีการใชยา คือ 

adalimumab ขนาด 40 มิลลิกรัม ฉีดเขาชั้นใตผิวหนัง ทุก 2 สัปดาห 
คำแนะนำเพ่ิมเตมิ เม่ือผูปวยตอบสนองตอการรักษา ติดตอกันนานมากกวา 24 สัปดาห ควรเพ่ิมระยะหาง

ของการใชยา adalimumab  กอนปรับลดขนาดยา csDMARDs 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา ประเมินทุกครั้งท่ีกรอกแบบฟอรมขออนุมัติใชยาตอเนื่อง  

ผูท่ีตอบสนองตอการรักษา (responder) หมายถึงตามเกณฑดังนี้ 
ผูปวยมีอาการทางคลินิกดีข้ึน โดยมีการลดลงของคา BASDAI ≥ 2 หรือ ASDAS ≥ 1 สำหรับกรณี 

axial involvement หรือมีการลดลงของคา DAS28-ESR > 0.6 สำหรับกรณี peripheral involvement 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย  

ติดตามสัญญาณและอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา adalimumab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 ผูท่ีไมตอบสนองตอการรักษา (non-responder) หลังจากใชยานาน 24 สัปดาห  

7.2 เปนผูปวยที่โรคเขาสูระยะสงบ โดยดุลยพินิจของแพทย และสามารถกลับมาใชยาใหมไดหากผูปวยมีอาการกำเริบ 

7.3 เปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)         

7.4 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 

7.5 เกิดอาการไมพึงประสงครายแรงจนไมสามารถใชยาตอได 

7.6 ตั้งครรภ (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาจะคลอด) 

7.7  การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการติดเชื้อรุนแรง) 

7.8 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 

*หมายเหตุ  
ขนาดเปาหมายมาตรฐาน (standard target doses) ของ DMARDs สำหรับผูปวยโรคขออักเสบสะเก็ดเงิน ไดแก  
- Methotrexate 0.3 มก./กก./สัปดาห (15-25 มก./สัปดาห)  
- Sulfasalazine 40 มก./กก./วัน  
- Leflunomide 20 มก./วัน  
- Azathioprine 2 มก./กก./วัน  
- Cyclosporine 2-5 มก./กก./วัน 

 
 
 
 
 

 
†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยา adalimumab 
เง่ือนไข ใชสำหรับรักษาโรคขออักเสบรูมาตอยด (rheumatoid arthritis) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา adalimumab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที่แตละหนวยงานกำหนดไว

กอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับ
หนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 180 วัน) และครั้งตอไปทุก ๆ 180 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย

เฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรค
และ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคขอและรูมาติสซ่ัม 

ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา adalimumab ในโรคขออักเสบรูมาตอยด (rheumatoid arthritis) โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้  

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)22

†         
4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคขออักเสบรูมาตอยดตามเกณฑ American College of Rheumatology (ACR) 1987 

หรือ ACR /European League Against Rheumatism (EULAR) 2010 
4.3 มีดัชนีชี้วัดภาวะการอักเสบ disease activity score DAS28-ESR ≥ 5.1 
4.4 ผูปวยเปนไปตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 

4.4.1 ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาตานรูมาติกที่ปรับเปลี่ยนการดำเนินโรคมาตรฐาน (conventional 
disease modifying anti- rheumatic drugs หร ือ csDMARDs)  กล  าวค ือ ผ  านการร ักษาด วย 
csDMARDs แบบผสม ≥ 3 ขนาน โดยอยางนอย 1 ขนานตองเปนยา methotrexate และจะตองไดรับ
ยาแตละตัวในขนาดเปาหมายมาตรฐาน (standard target dose) (*รายละเอียดอางอิงตามหมายเหตุ) 
ติดตอกันอยางนอย 3 เดือน ยกเวนมีขอหามหรือมีผลขางเคียงจากการใชยาอยางมีนัยสำคัญ 

4.4.2 ผูปวยไมสามารถทนยา csDMARDs ในขอ 4.4.1 เนื่องจากเกิดผลขางเคียงอยางมีนัยสำคัญ ที่สงผลตอ
คุณภาพชีวิตของผูปวย หรือไมสามารถควบคุมดวยการรักษาประคับประคอง  

4.4.3 มีขอหามในการใชยา csDMARDs ในขอ 4.4.1 อยางมีนัยสําคัญ 
4.4.4 ผู ป วยเคยได ร ับยา adalimumab จนเข าส ู สถานะโรคสงบ (remission) และสามารถหยุดยา 

adalimumab ได  แตผูปวยเกิดมีการกำเริบของโรคอยางนอยเทากับ low disease activity (DAS28-
ESR ≥ 2.6) หลังหยุดยา 

4.5 ตองไมเคยแพยา adalimumab รุนแรง 
4.6 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมท้ังการติดเชื้อซ้ำซาก (recurrent) ท่ีไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยางเหมาะสม 
4.7 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย23

†† 
 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 

†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
การใชยา adalimumab ควรใชควบคู กับ csDMARD ที ่ไดรับอยู เดิม โดยมีขนาดและวิธีการใชยา คือ 

adalimumab ขนาด 40 มิลลิกรัม ฉีดเขาชั้นใตผิวหนัง ทุก 2 สัปดาห 
คำแนะนำเพิ ่มเติม เมื ่อผู ปวยตอบสนองตอการรักษา ควรเพิ ่มระยะหางของการใชยา adalimumab 

ตามลำดับ เมื่อผูปวยมีดัชนีชี้วัดภาวะการอักเสบเหลืออยูนอย (DAS28-ESR < 3.2) จนเมื่อโรคเขาสูระยะสงบ 
(DAS28-ESR < 2.6) ใหพิจารณาหยุดยาชั่วคราว 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา ประเมินทุกครั้งท่ีกรอกแบบฟอรมขออนุมัติใชยาตอเนื่อง  

ผูท่ีตอบสนองตอการรักษา (responder) หมายถึงตามเกณฑดังนี้ 
ผูปวยมีอาการทางคลินิกดีข้ึน โดยมีการลดลงจากคา DAS28-ESR ขณะเริ่มยา adalimumab ≥ 1.2 

หรือ ดัชนีชี้วัดภาวะการอักเสบเหลืออยูนอย (DAS28-ESR < 3.2) หรือ โรคเขาสูระยะสงบ (DAS28-ESR < 2.6) 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย  

ติดตามสัญญาณและอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา adalimumab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 ผูท่ีไมตอบสนองตอการรักษา (non-responder) หลังจากใชยานาน 24 สัปดาห  
7.2 เปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)         
7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 เกิดอาการไมพึงประสงครายแรงจนไมสามารถใชยาตอได 
7.5 ตั้งครรภ (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาจะคลอด) 
7.6 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการติดเชื้อรุนแรง) 
7.7 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 

*หมายเหตุ  
ขนาดเปาหมายมาตรฐาน (standard target doses) ของ csDMARD สำหรับผูปวยโรคขออักเสบรูมาตอยด 

ไดแก 
- methotrexate 0.3 มก./กก./สปัดาห (15-25 มก./สัปดาห) 
- sulfasalazine 40 มก./กก./วัน 
- leflunomide 20 มก./วัน 
- chloroquine 4 มก./กก./วัน 
- hydroxychloroquine 6.5 มก./กก./วัน 
- azathioprine 2 มก./กก./วัน 
- cyclosporin 2-5 มก./กก./วัน 
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แนวทางกำกับการใชยา infliximab 
เง่ือนไข ใชสำหรับรักษาโรคขอกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด (ankylosing spondylitis) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา infliximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที ่แตละหนวยงาน 

กำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผู ปวย 
กอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 180 วัน) และครั้งตอไปทุก ๆ 
180 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมี

แพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางที่พรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะ
เกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคขอและ

รูมาติสซ่ัม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา infliximab ในโรคขอกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด (ankylosing spondylitis) 

โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้  
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†          
4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคขอกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึดตามเกณฑ modified New York 

criteria 1984 
4.3 มีดัชนีชี้วัดภาวะการอักเสบท่ีรุนแรง (active disease) กลาวคือ axial involvement (spine หรือ sacroiliac 

joint) ตองมี BASDAI ≥ 4 หรือ ASDAS ≥ 2.1 
4.4 ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาตานการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด (non-steroidal antiinflammatory 

drug หรือ NSAIDs) และยาตานรูมาติกที่ปรับเปลี่ยนการดำเนินโรคมาตรฐาน (csDMARDs) (*รายละเอียด
ขนาดเปาหมายมาตรฐานอางอิงตามหมายเหตุ) โดยเปนตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

4.4.1 ตองไมตอบสนองตอ NSAIDs ≥ 2 ชนิดใน 3 เดือน และ csDMARD ขนาดเปาหมายมาตรฐาน 
(standard target doses) ≥ 1 ชนดิ นาน 3 เดือน 

4.4.2 ผูปวยไมสามารถทนยา NSAIDs หรือ csDMARDs ในขอ 4.4.1 เนื่องจากเกิดผลขางเคียง
อยางมีนัยสำคัญ ที่สงผลตอคุณภาพชีวิตของผูปวย หรือไมสามารถควบคุมดวยการรักษา
ประคับประคอง  

4.4.3 มีขอหามในการใชยา NSAIDs หรือ csDMARDs ในขอ 4.4.1 อยางมีนัยสําคัญ  
4.5 ตองไมเคยแพยา infliximab รุนแรง หรือแพสวนประกอบท่ีเปน murine protein 

 
† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.6 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมท้ังการติดเชื้อซ้ำซาก (recurrent) ท่ีไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยางเหมาะสม 
4.7 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย25

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
การใชยาชีววัตถุควรใชควบคูกับ NSAIDs หรือ csDMARD ท่ีไดรับอยูเดิม โดยมีขนาดและวิธีการใชยา 

คือ Infliximab ขนาด 3-5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม หยดเขาหลอดเลือดดำ เริ่มตนที่สัปดาหที่ 0, 2, 6, และตอ
ดวยทุก 8 สัปดาห 

คำแนะนำเพ่ิมเติม เม่ือผูปวยตอบสนองตอการรักษา ติดตอกันนานมากกวา 24 สัปดาห ควรปรับลด
ขนาดยาหรือเพ่ิมระยะหางของการใชยา infliximab กอนปรับลดขนาดยา csDMARDs 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา ประเมินทุกครั้งที่กรอกแบบฟอรมขออนุมัติใชยาตอเนื่อง ผูท่ี

ตอบสนองตอการรักษา (responder) หมายถึงตามเกณฑดังนี้ 
          ผูปวยมีอาการทางคลินิกดีข้ึน โดยมีการลดลงของคา BASDAI ≥ 2 หรือ ASDAS ≥ 1 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย  
ติดตามสัญญาณและอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา infliximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 ผูท่ีไมตอบสนองตอการรักษา (non-responder) หลังจากใชยานาน 24 สัปดาห  
7.2 เปนผูปวยที่โรคเขาสูระยะสงบ โดยดุลยพินิจของแพทย และสามารถกลับมาใชยาใหมไดหากผูปวย 

มีอาการกำเริบ 
7.3 เปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)         
7.4 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 

7.5 เกิดอาการไมพึงประสงครายแรงจนไมสามารถใชยาตอได 

7.6 ตั้งครรภ (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาจะคลอด) 

7.7 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการ
ติดเชื้อรุนแรง) 

7.8 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 

*หมายเหตุ  
ขนาดเปาหมายมาตรฐาน (standard target doses) ของ DMARDs สำหรับผูปวยโรคขอกระดูกสัน

หลังอักเสบชนิดติดยึด ไดแก  
- methotrexate 0.3 มก./กก./สัปดาห (15-25 มก./สัปดาห)  
- sulfasalazine 40 มก./กก./วัน  
- leflunomide 20 มก./วัน  
- azathioprine 2 มก./กก./วัน  
- cyclosporine 2-5 มก./กก./วัน 

 
†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยา liposomal amphotericin B 
เง่ือนไข โรค Invasive fungal infections ในผูปวยท่ีไมสามารถทนตอยา amphotericin B  

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
1.1 ขออนุมัติการใชยา liposomal amphotericin B จากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา (post- 

authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทยสถานพยาบาล และผู ปวยเมื ่อเริ ่มทำการรักษา กับ
หนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญช ีจ(2)  ทุกครั้งที่จะใชยา liposomal amphotericin B ระบบจะ
อนุโลม ใหผูปวยไดรับยากอนการขออนุมัติไมเกิน 7 วัน และใหแพทยผูสั่งใชยาลงทะเบียนเพื่อขอ
อนุมัติ การใชยาระยะเวลา ท่ีอนุมัติในการใชยาครั้งแรก 7 วัน (รวมท้ังหมดเปน 14 วัน) และครั้งตอไป
ทุก 14 วัน (แพทยควรสงแบบฟอรมการขออนุมัติ ตั้งแตวันท่ีเริ่มสั่งจายยา โดยจะตองใชเวลาในการขอ
อนุมัติจากระบบ 7-14 วัน) †† 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษา ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติ หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรคติด

เชื้อ หรือ อนุสาขาอายุรศาสตรโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ หรืออนุสาขา
กุมารเวชศาสตรโรคติดเชื ้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคระบบการหายใจ ซึ ่งปฏิบัติงานใน
สถานพยาบาลตามขอ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาลไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตรหรือสาขากุมารเวชศาสตรที่มีความรูความชำนาญ
ในการใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 

อนุมัติการใชยา liposomal amphotericin B ในโรค invasive fungal infections  ผูปวยท่ีไม
สามารถทนตอยา amphotericin B ได โดยมีเกณฑดังนี้ 

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)*† 
4.2 ไมสามารถใชยา Posaconazole, voriconazole หรือ micafungin ได 
4.3 ไดรับการวินิจฉัยแนนอน (definite) วาเปนโรค invasive fungal infections ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

4.3.1 ตรวจพบเชื้อรารูปสาย (hyphae) หรือยีสต (yeast) และมีการทำลายเนื้อเยื่อรวมดวยจาก
การ ตรวจทางพยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยาของสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือ
การเจาะดูดจากตำแหนงท่ีปราศจากเชื้อ (sterile site) 

4.3.2 เพาะเชื้อพบราสาย (mold) หรือยีสต จากสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อ หรือการเจาะดูด
จากตำแหนงท่ีปราศจากเชื้อ และมีลักษณะทางคลินิก หรือผลเอกซเรยท่ีแสดงถึงการติดเชื้อ  

4.3.3 เพาะเชื้อจากเลือดพบราสายและมีขอบงชี้วาเปนเชื้อกอโรคติดเชื้อจริง หรือพบเชื้อยีสตจากเลือด 

 
*†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
*† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4 ไดรับการวินิจฉัยที่เปนไปได (probable) วาเปนโรค invasive fungal infections ซึ่งหมายถึงการ
วินิจฉัยท่ีไมใชแบบ definite และประกอบดวยองคประกอบตอไปนีค้รบทุกขอ   

4.4.1 มีปจจัยเสี่ยงดานผูปวยอยางนอย 1 ขอ ไดแก มี neutrophil < 500/mm3 นานกวา 10 วัน
ในชวงที่เริ่มเกิดโรคจากเชื้อรา หรือ ไดรับการปลูกถายไขกระดูกแบบ allogeneic หรือ ไดคอร
ติโคสเตอรอยด (เชน prednisolone) มากกวา 0.3 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอวัน ติดตอกันมานาน
กวา 3 สัปดาห หรือไดยากดภูมิคุมกันอ่ืน (เชน ciclosporin, alemtuzumab) ในชวง 90 วันท่ี
ผานมา หรือ มีโรคภูมิคุมกันบกพรองแตกำเนิดอยางรุนแรง 

4.4.2 มีลักษณะทางคลินิกท่ีแสดงถึงการติดเชื้อรา เชน 
ปอดอักเสบ – มีความผิดปรกติใน CT chest หรือ chest X-ray อยางนอย 1 อยาง คือ dense 
well circumscribed lesion หรือ air-crescent sign หรือ cavity 
หลอดลมอักเสบ – มี ulcer, nodule, pseudomembrane, eschar หรือ plaque ใน trachea 
หรือ bronchus 
การติดเชื้อในโพรงไซนัสหรือจมูก – มีภาพรังสียืนยัน รวมกับอาการอยางนอย 1 อยาง คือ ปวด
เฉพาะท่ี แผลในจมูกแบบ eschar หรืออาการลุกลามเขากระดูกใกลเคียงรวมถึงกระบอกตา 
การติดเชื้อที่สมอง – มีอยางนอย 1 ใน 2 ขอ คือ มีกอนในสมอง หรือ มี enhancement ของ
เยื่อหุมสมองจาก MRI หรือ CT 

4.4.3 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการที่บงถึงการติดเชื้อรา เชน พบเชื้อราสายในเสมหะ BAL 
bronchial brush หรือ sinus aspirate จากการตรวจดวยกลองจุลทรรศน หรือการเพาะเชื้อ 
หร ือ การตรวจ beta D glucan ให ผลบวกสำหร ับ invasive fungal infection อ ื ่ นๆ 
นอกเหนือจาก Cryptococcus และ Zygomycetes 

4.5 ผูปวยใชยา amphotericin B ในขนาดมาตรฐานแลวเกิดอาการไมพึงประสงค ดังนี้ 
4.5.1 กรณีเกิดพิษตอไต  

กรณีท่ี 
Creatinine clearance  

กอนใหยา amphotericin B 
Creatinine clearance  

หลังใหยา amphotericin B 
แนวทางการใหยาตาน

เช้ือรา 
1 CrCl มากกวา 30 mL/min อยูเดิม CrCl นอยกวา 30 mL/min 

หรือตองทำ dialysis 
ใช liposomal 
amphotericin B 

2 CrCl น อยกว า 30 mL/min และ 
ยังไมไดทำ dialysis 

- ใช liposomal 
amphotericin B 

3 ทำ chronic dialysis อยูแลว   - ใช amphotericin B ตอ 

หมายเหตุ   
● ผูปวยควรมีคา serum creatinine กอนและหลังใหยาหางกันอยางนอย 3 วัน และมีการเตรียมผูปวย

ดวยการให normal saline solution (NSS) กอนใหยา amphotericin B ดวย 
● คา creatinine clearance ไดจากการคำนวณ creatinine clearance ใชสูตร Cockcroft-Gault 

equation คือ creatinine clearance (mL/min) = (140 – age) x (Wt in kg) x (0.85 if female) 
/ (72 x Scr : mg/dL) หรือ การวัดดวย eGFR  

● ในกรณีผูปวยเด็ก (อายุ < 18 ป) การพิจารณาคา creatinine clearance ใหอยูในดุลยพินิจของ
แพทย 
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4.5.2 อาการไมพึงประสงคความรุนแรงระดับ 3 ข้ึนไป** 
4.6 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††† ตามท่ีกำหนดในขอ 1.2 

หมายเหตุ  
1. กรณี invasive aspergillosis ใหพิจารณาใช voriconazole กอน  
2. กรณี invasive mucormycosis ใหพิจารณาใช posaconazole ในผูปวยกอน  
3. กรณีติดเชื้อ invasive candida ท่ีดื้อยา fluconazole หรือไมสามารถใชยา amphotericin B ไดพิจารณาใช 

micafungin 
5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา  

ใหยา liposomal amphotericin B ในขนาด 3-5 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน วันละ 1 ครั้ง 
ดวยวิธี IV infusion ในเวลา 2 ชั่วโมง (ลดลงเหลือ 1 ชั่วโมงไดหากผูปวยทนยาไดดี)  
6. การประเมินระหวางการรักษา  

กรณีผูปวยท่ีตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ ระยะเวลาของการรักษามีเกณฑดังนี้ 
6.1 กรณี candidemia หรือ fungemia  

ใหไดนานไมเกิน 14 วัน หลังผลเพาะเชื้อในเลือดเปนลบ (โดยทั่วไปผลเพาะเชื้อในเลือดมักเปนลบภายใน 
7 วัน หลังใหยารักษา)  

6.2 กรณี deep organ infection  
ใหยาไดจนกวาลักษณะทางคลินิกหายไปและรอยโรคในภาพรังสีหายไป หรือเหลือนอยที่สุดโดยทั่วไป 

ประมาณ 4-12 สัปดาห 
หมายเหตุ ในกรณีท่ีสามารถเปลี่ยนเปนยาตานเชื้อราชนิดอ่ืนแบบกินได จะตองเปลี่ยนใหเร็วท่ีสุด 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา liposomal amphotericin B เม่ือ 
7.1 สามารถใชยาตานเชื้อราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเชื้อ 
7.2 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาภายใน 7 วัน หลังใหยา ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 

● มีการดำเนินโรคตอเนื่อง (persistent) เชน ผลเพาะเชื้อพบเชื้อราเดิมตลอด 
● ลักษณะทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากขึ้นโดยไมสามารถ

อธิบายไดดวยสาเหตุอ่ืน 
● ทราบวาเชื้อดื้อยา amphotericin B จากผลการตรวจความไวของเชื้อ  
● สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 

 
 

  

 
** การประเมินระดับความรุนแรงของอาการไมพึงประสงค ควรพิจารณาตาม Division of Aids Table for Grading the Severity of Adult and 
Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 2004; Clarification August 2009 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 

http://rsc.tech-res.com/Document/safetyandpharmacovigilance/Table_for_Grading_Severity_of_Adult_Pediatric_Adverse_Events.pdf
http://rsc.tech-res.com/Document/safetyandpharmacovigilance/Table_for_Grading_Severity_of_Adult_Pediatric_Adverse_Events.pdf
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แนวทางกำกับการใชยา sofosbuvir + velpatasvir และ ribavirin 
เง่ือนไขโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ ท้ังในผูปวยท่ีมีหรือไมมีการติดเช้ือ HIV รวมดวย 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา sofosbuvir + velpatasvir และ/หรือ ribavirin จากหนวยงานสิทธิประโยชน

กอนการรักษา (pre-authorization) ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย
กอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย29

* 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยานี้ตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยผูรักษาตามคุณสมบัติตามขอ 3 หรือสามารถปรึกษาและสามารถปฏิบัติตาม

คำแนะนำของแพทย ด ังกล าว โดยให สถานพยาบาลน ั ้นแจ งความประสงค ต อหน วยงาน 
สิทธิประโยชนเพ่ือขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.2 สามารถตรวจหรือสงตรวจ HCV qualitative เชน HCV PCR, HCV core antigen หรือ HCV quantitative 
เชน HCV RNA เปนตนได 

2.3 สามารถตรวจเล ือดเพ ื ่อนำไปคำนวณในระบบต าง ๆ ได แก  FIB-4 score หร ือ APRI score  
ท่ีใชประเมินความรุนแรงของพังผืดตับ  

2.4 ในกรณีผูปวยติดเชื้อ HIV ตองสามารถตรวจหรือสงตรวจ HIV RNA และ CD4 ไดโดยมีแพทยรวมดูแล
รักษาโรคติดเชื้อ HIV 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
3.1 เปนอายุรแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาระบบทางเดินอาหาร หรือ 
3.2 เปนอายุรแพทยทั่วไปที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา โดยไดรับการรับรองจาก

ผูอำนวยการโรงพยาบาล หรือ 
3.3 แพทยที ่ไดรับการอบรมการรักษาโรคติดเชื ้อไวรัสตับอักเสบซีเรื ้อรังโดยหนวยงานของรัฐ/ราช

วิทยาลัย/สมาคม/ชมรมทางวิชาชีพที่เกี่ยวของ ในกรณีที่ผูปวยเปนตับแข็งควรสงตอแพทยตามขอ  
3.1 และ 3.2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา sofosbuvir + velpatasvir ในขอบงใชรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุก genotype 

และใชรวมกับ ribavirin ในผู ปวยตับแข็ง ที ่มีคา Model For End-Stage Liver Disease (MELD) score  
ไมเกิน 18 ที่เกิดจากการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง ทั้งในผูปวยที่มีหรือไมมีการติดเชื้อ HIV รวมดวยโดยมี
เกณฑครบทุกขอตามขอกำหนดดังตอไปนี้ 

4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)30

† 
4.2 มี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) performance status ตั้งแต 0 ถึง 1 

 
* โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 

†ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยนืยาวขึ้น (irreversible) ซ่ึงใน
ความเหน็ของแพทยผูรักษาผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน ดังนั้น ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังให
ลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3 ผูปวยโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังท่ีสมควรไดรับการรักษา ตองมีคุณสมบัติทุกขอตอไปนี้ 
4.3.1 ผูปวยเปนโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังที่ไมเคยไดรับการรักษา หรือเคยไดรับการรักษาดวย  

peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) รวมกับ ribavirin แตไมตอบสนองตอการรักษา
หรือไมสามารถทนผลขางเคียงของยาได หรือเคยไดรับการรักษาแลวกลับมาติดเชื้อใหม 

4.3.2 มีความเขาใจและพรอมท่ีจะรับการรักษา  
4.3.3 มีอายุตั้งแต 18 ป ข้ึนไป 
4.3.4 ตรวจพบ HCV RNA ในเลือดดวยวิธี HCV qualitative เชน HCV PCR, HCV core antigen 

หรือ HCV quantitative เชน HCV RNA เปนตน 
4.3.5 ผูปวยมีคา eGFR มากกวาหรือเทากับ 30 มิลลิลิตรตอนาที 

4.4 กรณีผูปวยตับแข็ง มีคา MELD score ไมเกิน 18  
4.5 ในกรณีท่ีผูปวยมีโรครวม สามารถใชยารักษาไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังได ดังกรณีตอไปนี้ 

4.5.1 ผูปวยติดเชื้อ HIV ท่ีไมมีโรคติดเชื้อฉวยโอกาสในขณะนั้น  
4.5.2 ผูปวยติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื ้อรัง (HBV infection) ตองไดรับการรักษา HBV infection 

ควบคูกันดวย 
4.5.3 ผูปวยโรคมะเร็ง โดยผูปวยตองผานการรักษาและพบวาหายขาด และมีระยะเวลาปลอดโรค 

เกินกวา 6 เดือน31

* 
4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด32

† 

5. ขอหามในการรักษา 
5.1 ตั้งครรภหรือไมเต็มใจท่ีจะยินยอมในการคุมกำเนิด 
5.2 มีโรคประจำตัวที่ยังควบคุมรักษาไมไดดี เชน ความดันโลหิตสูง เบาหวาน โรคหลอดเลือดหัวใจตบีตัน 

ถุงลมโปงพอง โรคไทรอยดเปนพิษ และ HIV ท่ียังมีการติดเชื้อฉวยโอกาสอยู 
5.3 ผูปวยท่ีอยูระหวางการใหยาเคมีบำบัด 

6. สูตรการรักษาและขนาดยาท่ีแนะนำ ท้ังในผูปวยท่ีมีหรือไมมีการติดเช้ือ HIV รวมดวย 
ระยะเวลาการรักษาใหนาน 12 สัปดาห  
6.1  กรณีไมมีตับแข็ง 

    sofosbuvir 400 มิลลิกรัม + velpatasvir 100 มิลลิกรัม รับประทานยาวันละ 1 เม็ด 
6.2 กรณีมีตับแข็ง รวมกับ MELD score ไมเกิน 18 

    sofosbuvir 400 มิลลิกร ัม + velpatasvir 100 มิลลิกรัม ร ับประทานยาวันละ 1 เม็ด ร วมกับ 
ribavirin วันละ 2 ครั้ง 

หมายเหตุ  
1) แนะนำขนาดยารับประทาน ribavirin ดังนี้ 

-   ไมเกิน 1,000 มิลลิกรัม ตอวัน แบงใหวันละ 2 ครั้ง สำหรับผูปวยท่ีมีน้ำหนักนอยกวา 75 กิโลกรัม  
-   1,200 มิลลิกรัม ตอวัน แบงใหวันละ 2 ครั้ง สำหรับผูปวยท่ีมีน้ำหนักตั้งแต 75 กิโลกรัมข้ึนไป 

 
* ปลอดโรค หรือ complete remission เกนิกวา 6 เดือน คือ ตองตรวจไมพบรอยโรคเดิม รอยโรคใหมและการกระจายของโรคไปยังตำแหนงอื่นโดยชัดแจง 
และไมมขีอสงสัยในการวินิจฉัย 

† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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2) เนื ่องจากยาในกลุ ม direct acting antivirals (DAAs) อาจเกิดอันตรกิริยากับยาในกลุ มอื ่น ๆ ได  
ควรตรวจสอบขอมูลกอนการใชยา โดยเฉพาะกลุมผูปวยติดเชื้อ HIV-HCV coinfection ทั้งนี ้ หาก
ตรวจสอบแลวพบวายาตานไวรัสของผูปวยติดเชื้อเอชไอวีท่ีใชอยูเดิมอาจเกิดอันตรกิริยากับยานี้ ใหปรึกษา
แพทยผูเชี่ยวชาญสาขาโรคติดเชื้อกอนเริ่มการรักษาอยางนอย 1 เดือน 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 ระยะเวลาของการรักษา 

ไดรับการรักษาครบ 12 สัปดาห 
7.2 โรครวมเดิมท่ีเปนอยูกำเริบมากข้ึนจนไมสามารถควบคุมได 
หมายเหตุ 
1) ผู ป วยที ่ได ร ับการวิน ิจฉัยว าเปนตับแข็ง ควรแนะนำใหส งตอเพื ่อพบอายุรแพทยโรคระบบ 

ทางเดินอาหารเพ่ือติดตามการรักษาและเฝาระวังการเกิดมะเร็งตับหลังการรักษาไวรัสตับอักเสบซี 
2) กอนเร ิ ่มการร ักษาตองตรวจสอบอันตรกิร ิยากับยาที ่ผ ู ป วยใช ร วมอยู   (สามารถตรวจสอบ 

ผานแอปพลิเคชัน เชน liverpool HEP iChart เปนตน) 

8. การประเมินผลการรักษา 
ใหประเมินผลการรักษาดวยการตรวจ HCV RNA ดวยวิธี quantitative HCV ท่ี 12 สัปดาหหลัง

หยุดการรักษา 
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แนวทางกำกับการใชยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ จ(2) bevacizumab ในขอบงใช 
1. โรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกที่มีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุมจอตา  

(wet form of subfoveal, juxtafoveal choroidal neovascularization (CNV) due-
to aged related macular degeneration)33

* 
2. โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน34

† (diabetic macular edema: DME) 
3. โรคหลอดเลือดดำที่จอตาอุดตันที่มีศูนยกลางจอตาบวม (retinal vein occlusion 

with macular edema) 
4. โรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด (retinopathy of prematurity, ROP) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1. ขออนุมัติการใชยา bevacizumab แบบลงทะเบียนหลังการรักษา (post-authorization)  ตาม

แนวทางที่แตละสถานพยาบาลกำหนดไว โดยมีการลงทะเบียนสถานพยาบาลและแพทยหลังทำการ
รักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2. ลงทะเบียนผูปวยกอนการอนุมัติการใชยาครั้งท่ี 2  
1.3. กรอกแบบขออนุมัติสำหรับการใชยาในครั้งตอ ๆ ไป35

‡ 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
กรณีขอบงใช 1-3  (โรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกที่มีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุมจอตา, 

โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน และโรคหลอดเลือดดำท่ีจอตาอุดตันท่ีมีศูนยกลางจอตาบวม) 
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค มีเครื่องมือ

อุปกรณท ี ่จำเป นในการร ักษา/ว ิน ิจฉ ัยโรค เช น Fundus fluorescein angiography (FFA) , Optical 
Coherence Tomography (OCT) เปนตน รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะ
ทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาของผูปวยรวมทั้งภาวะแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือ
การรักษา 

กรณีขอบงใช 4 (โรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด) 
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค และมีความ

พรอมในการดูแลทารกคลอดกอนกำหนด รวมทั้งมีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะ
ทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาของผูปวยรวมทั้งภาวะแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือ
การรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1. กรณีขอบงใชท่ี 1-3 (โรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกท่ีมีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุมจอตา, 

โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน และโรคหลอดเลือดดำท่ีจอตาอุดตันท่ีมีศูนยกลางจอตาบวม) 
3.1.1. เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาจักษุวิทยา และ

เปนผูเชี่ยวชาญในดานโรคจอตาและวุนตา (ตามที่ราชวิทยาลัยจักษุแพทยแหงประเทศไทย
รับรอง) หรือจักษุแพทยที่มีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาวที่ไดรับการแตงตั้งจาก
ผูอำนวยการโรงพยาบาล ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

 
* polypoidal choroidal vasculopathy (PCV) จัดเปน wet form of AMD subtype 
† ราชวทิยาลัยจกัษแุพทยแหงประเทศไทย แกไขชือ่โรคจากเดิม คือ โรคศูนยกลางจอตาบวมจากเบาหวาน 
‡ โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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3.2. กรณีขอบงใชท่ี 4 (โรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด) 
3.2.1. เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาจักษุวิทยา และ

เปนผูเชี่ยวชาญในดานโรคจอตาและวุนตา (ตามที่ราชวิทยาลัยจักษุแพทยแหงประเทศไทย
รับรอง) หรือจักษุแพทยที่มีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาวที่ไดรับการแตงตั้งจาก
ผูอำนวยการโรงพยาบาล ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

3.2.2. เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาจักษุวิทยา และ
เปนผูเชี่ยวชาญในดานโรคตาเด็ก (ตามท่ีราชวิทยาลัยจักษุแพทยแหงประเทศไทยรับรอง) หรือ
จักษุแพทยที่มีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาวที่ไดรับการแตงตั้งจากผูอำนวยการ
โรงพยาบาล ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา bevacizumab ในโรคจุดภาพชัดจอตาเสื ่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกที ่มีเสนเลือดงอกใหม 

ใตรอยบุมจอตา โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน โรคหลอดเลือดดำที่จอตาอุดตันที่มีศูนยกลางจอตาบวม 
หรือ โรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด โดยมีเกณฑอนุมัติตามขอ 4.1 ถึง 4.4 ดังนี้  

4.1. ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)36

* 
4.2. ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค 

4.2.1. ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยจากอาการทางคลินิกวาเปนโรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบ
เปยกที่มีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุมจอตา โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน หรือ โรค
หลอดเลือดดำที ่จอตาอุดตันที ่มีศูนยกลางจอตาบวม โดยอาจยืนยันดวยเครื ่อง Optical 
coherence tomography (OCT) หรือ Fundus fluorescein angiography (FFA) ตามความ
เหมาะสม และตองมีผลการถายภาพจอประสาทตามาแสดง โดยมีระดับความสามารถในการ
มองเห็น (visual acuity) ต่ำกวา  ตั้งแต 20/40 หรือต่ำกวา และยังคงมี light perception  หรือ 

4.2.2.ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยจากอาการทางคลินิกวาเปนโรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอน
กำหนด ท่ีมีลักษณะขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
4.2.2.1. ตำแหนงของโรค อยูที่ Zone I หรือ posterior zone II และความรุนแรงที่ระยะที่ 3 

หรือมากกวา โดยจะมีอาการแสดงของภาวะ  plus disease รวมดวยหรือไมก็ได 
4.2.2.2. ผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวาเปน high risk ROP ซึ่งสมควรไดรับการรักษาดวยเลเซอร  

แตมีขอจำกัดที่ไมสามารถเลเซอรได หรือใหการรักษาดวยเลเซอรแลวผลลัพธไมเปนไป
ตามประสงค 

4.3. ประเมินสุขภาพรางกายโดยรวม สามารถทนตอการฉีดยาเขาในวุนตาได 
4.4. มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ท่ีขออนุมัติใชยากับผูปวยตามท่ีระบุไวในขอ 1† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
5.1. ขนาดยาท่ีแนะนำ 

สำหรับขอบงชี้ที่ 1-3 (โรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกที่มีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุม 
จอตา, โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน และโรคหลอดเลือดดำที่จอตาอุดตันที่มีศูนยกลางจอตาบวม)  
คือ 1.25 มิลลิกรัม ฉีดเขาวุนตา ทำการประเมินผลการรักษา และพิจารณาฉีดยาซ้ำในระยะเวลาไมเร็วไป
กวา 4 สัปดาห โดยมีขอพิจารณาดังตอไปนี้ 

 
* ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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1) กรณีโรคสงบหรือควบคุมไดแลว อาจยืดระยะระหวางการฉีดยาใหยาวนานขึ้น (treat and extend) 

หรือพิจารณาหยุดยา 

2) พิจารณาหยุดยาเมื่อสามารถยืดระยะเวลาระหวางการฉีดยาไปไดถึง 16 สัปดาห ติดตอกันสองครั้ง 

และพบวาโรคสงบ หรือแพทยประเมินวาศูนยกลางจอตาเกิดพยาธิสภาพ ซึ่งไมสามารถกูคืนการ

มองเห็นกลับมาไดแลว  

3) กรณีเกิดการกลับเปนซ้ำของโรค (recurrence) พิจารณาเริ่มใหการรักษาใหม 

สำหร ับข อบ งช ี ้ท ี ่  4 (โรคจอตาผ ิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด) ใช ยา bevacizumab  

0.625 มิลลิกรัม ฉีดเขาในวุนตา 1 ครั้ง กรณีเกิดการกลับเปนซ้ำของโรค (recurrence) พิจารณาเริ่มใหการ

รักษาใหม 

หมายเหตุ ยา bevacizumab 1 ขวด (ขนาด 100 มิลลิกรัม) ใหแบงใชไมนอยกวา 30 ครั้ง 

5.2. ระยะเวลาการรักษา 

5.2.1.age-related macular degeneration (AMD) ใหยาไดสูงสุดไมเกิน 12 ครั้งตอปของการรักษา

รอยโรคเดิมตอตา 1 ขาง  

5.2.2. Diabetic Macular Edema และ Retinal vein occlusion with Macular Edema ใหยาได

สูงสุดไมเกิน 6 ครั้งตอป ของการรักษารอยโรคเดิมตอตา 1 ขาง  

5.2.3.Retinopathy of prematurity ROP ใหยาได 1 ครั้งจนกวาจะมีการกลับเปนซ้ำของโรค 

6. การประเมินระหวางการรักษา 

6.1. การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

กรณีขอบงใช 1-3 (โรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกที่มีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุม 

จอตา, โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน และโรคหลอดเลือดดำที่จอตาอุดตันที่มีศูนยกลางจอตาบวม)  

ใหประเมินผูปวยหลังไดรับยา ดังนี้ 

6.1.1.ระดับความสามารถในการมองเห็น (visual acuity) 

6.1.2.สภาวะของจอตา ไดแกการบวมของจอตา 

โดยผลการตรวจหลักที่บงชี้วาควบคุมโรคได คือ การมองเห็นเปลี่ยนแปลงไมเกินหนึ่งแถวหรือหนึ่งระดับ

และตรวจ OCT พบความหนาของศูนยกลางจอตาเปลี่ยนแปลงไมเกิน 10% โดยประเมินในชวงการฉีดยา 

สามครั้งลาสุด  

กรณีขอบงใชท่ี 4 (โรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด) ใหประเมินสภาวะของจอตา ไดแก

การบวมของจอตา หลังไดรับยาไปแลว 1 สัปดาห 

6.2. การประเมินดานความปลอดภัย 

6.2.1. ความปลอดภัยและภาวะแทรกซอนในดวงตา ไดแก ภาวะการติดเชื้อภายในลูกตา 

(endophthalmitis) เลือดออกในน้ำวุนตา (vitreous hemorrhage) ตอกระจก (cataract)  

จอประสาทตาหลุดลอก (retinal detachment)  

6.2.2.ความปลอดภัยและภาวะแทรกซอนทางรางกาย ควรประเมินสภาวะท่ัวไปของรางกายเปนระยะ 
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7. เกณฑการหยุดยา 
การพิจารณาหยุดยาจะพิจารณา ในกรณีดังนี้ 

Age-related Macular 
Degeneration 

Diabetic Macular Edema 
Retinal vein occlusion  
with Macular Edema 

7.1 ตอบสนองตอการรักษาอยาง
เต็มที่โดยความหนาของจอตาบริเวณ
จุดภาพชัดเทาปกติ หรือ ไมพบการรั่ว
ของส ีfluorescein 

7.1 ตอบสนองตอการรักษาอยาง
เต ็มที ่ โดยระดับการมองเห็น 
20/20 แ ล ะต ร ว จ  OCT พบ
ศูนยกลางจอตาเปนปกติ  

7.1 ตอบสนองตอการรักษาอยาง
เต ็มท ี ่ โดยระด ับการมองเห็น 
20/20 แ ล ะต ร ว จ  OCT พบ
ศูนยกลางจอตาเปนปกติ 

7.2 ควบคุมโรคได คือ การมองเห็นเปลี่ยนแปลงไมเกินหนึ่งแถวหรือหนึ่งระดับ และตรวจ OCT พบความ
หนาของศูนยกลางจอตาเปลี่ยนแปลงไมเกิน 10% โดยประเมินในชวงการฉีดยาสามครั้งลาสุด 
7.3 ไมตอบสนองตอการรักษาโดยประเมินในชวงการฉีดยาสามครั้งลาสุด พิจารณาจาก  

1) ระดับของสายตาแยลง และ ความหนาของจอตาบริเวณจุดภาพมากข้ึน หรือ 
2) มีการรั่วของสี fluorescein เทาเดิมหรือเพ่ิมข้ึน 
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