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Cyclosporine eye drops 

ชื่อยา รูปแบบ สรุปเหตุผลการเลือกยา 
Cyclosporine Ophthalmic emulsion 0.05%, 

Sterile, preservative-free, eye 
drops in single-use containers 

ไมเ่ลือก เหตผุล ในข้อบ่งใช้รักษาตาแห้งร่วมกบัการอกัเสบของพืน้ผิว
กระจกตา ยามีราคาสงู และในตา่งประเทศ เช่น องักฤษและออสเตรเลีย 
ไมอ่นมุตัิให้เบิกจ่าย สว่นประเทศสก็อตแลนด์ไมอ่นมุตัิให้เบิกจ่าย และ
ให้ใช้ยาอื่นในกรณีตาแห้ง 

 Eye drop (hosp) บญัชี ง 
เงือ่นไข รักษาตาแห้งร่วมกบัการอกัเสบของพืน้ผิวกระจกตา 
เหตผุล ยามีประสิทธิผลในเพ่ิมการผลิตน า้ตาในผู้ป่วยท่ีมีอาการตา
อกัเสบจาก keratoconjunctivitis sicca มีความปลอดภยั และสามารถ
ผลิตได้เองในโรงพยาบาล 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลโดยสรุป 
Keratoconjunctivitis sicca หรือภาวะตาแห้ง เกิดจากการสร้างน า้ตาไมเ่พียงพอ หรือการสร้างแผ่นฟิล์มน า้ตา

ผิดปกติ(1) การรักษาสามารถท าได้หลายวิธี เช่น การปรับสภาพแวดล้อม การใช้ยาไมว่า่จะให้เฉพาะท่ีหรือยากินหรือยา
ฉีด การผ่าตดั หรือวิธีอื่นๆ ส าหรับ cyclosporine eye drop มีบทบาทในการรักษากรณีท่ีโรคมีความรุนแรงในระดบัปาน
กลาง(2) ยามีประสิทธิภาพในการรักษา(3-5) ท าให้การผลิตน า้ตาเพ่ิมขึน้ ผลข้างเคียงส าคญั ได้แก่ แสบร้อนลกูตา(5) 

ในด้านราคายาพบวา่ หากใช้ยาท่ีมีจ าหน่ายเป็นระยะเวลา 6 เดือน จะมีคา่ใช้จ่ายประมาณ 7,750 บาท(2, 3, 6) 
ซึง่สงูกวา่ราคายาท่ีผลิตใช้เองในโรงพยาบาล 5-10 เท่า จากการสอบถามบางโรงพยาบาลพบทัง้โรงพยาบาลที่มีการ
เตรียมยาเอง และบางโรงพยาบาลไมไ่ด้เตรียมยาใช้เอง โดยทัว่ไปโรงพยาบาลท่ีไมไ่ด้เตรียมเองมีข้อกงัวลในเร่ืองวิธีการ
เตรียมยา ความเข้มข้นของยา และอายกุารเก็บรักษา (ดหูวัข้อ 3.6) 

คณะท างานประสานผลการพิจารณายาในบญัชียาหลกัแห่งชาติ ได้พิจารณาข้อมลูแล้วเหน็วา่ cyclosporine 
eye drop มีประโยชน์ ประสิทธิภาพ และความปลอดภยัเพียงพอในการรักษาภาวะตาแห้ง ตามเง่ือนไขท่ีข้างต้น 
นอกจากนีย้งัสามารถผลิตใช้ได้เองในโรงพยาบาล จงึมีมติคดัเลือกยาดงักลา่วไว้ในบญัชี และคณะอนกุรรมการพฒันา
บญัชียาหลกัแห่งชาติให้ความเห็นชอบ 

ส่วนที่ 2 แนวทางการจัดท าข้อมูล 
 การจดัท าข้อมลูประกอบการพิจารณา cyclosporine eye drop ส าหรับ keratoconjunctivitis sicca ได้เรียบ
เรียงข้อมลูตามหวัข้อ Health Technology Assessment core model โดยสืบค้นข้อมลูจากฐานข้อมลู เช่น medscape, 
micromedex, guidelines, British National Formulary, Lothian Joint Formulary, PBS Australia เป็นต้น 
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ส่วนที่ 3 รายละเอียดข้อมูลเชงิวิชาการ 

3.1 ปัญหาดา้นสขุภาพและยาทีใ่ชใ้นปัจจบุนั (Health problem and current use of technology) 
keratoconjunctivitis sicca หรือ dry eye syndrome หรือ เย่ือตาขาวอกัเสบจากภาวะตาแห้ง มกัเกิดขึน้ใน

ผู้ ป่วยสงูอาย ุ โดยเกิดจากน า้ตาท่ีเคลือบเป็นฟิล์มบริเวณกระจกตาไมเ่พียงพอ ซึ่งสาเหตอุาจเกิดจากผลิตน า้ตาไม่
เพียงพอ หรือการสร้างเป็นแผน่ฟิล์มของน า้ตาผิดปกติ สง่ผลให้น า้ตาระเหยเร็วเกินไปหรือเกิดการฉีกขาดของแผ่นฟิล์ม
น า้ตาก่อนเวลาอนัควร(1) 

Keratitis sicca, or keratoconjunctivitis sicca (dry eye syndrome), is a relatively common condition, especially in 
older patients, that is characterized by inadequate tear film protection of the cornea because of either inadequate tear 
production or abnormal tear film constitution, which results in excessively fast evaporation or premature destruction of the 
tear film.  

แนวทางการรักษา พบวา่ American Academy of Ophthalmology 2011(2) แนะน าการรักษาโดยขึน้กบัระดบั
ความรุนแรงของโรค วิธีการรักษามีทัง้การปรับสภาพแวดล้อม (เช่น ความชืน้ ทิศทางลม) การใช้ยาเฉพาะท่ี ยากิน หรือ
ยาฉีด การผ่าตดั หรืออ่ืนๆ ส าหรับ cyclosporine eye drop แนะน าให้ใช้ในผู้ ป่วยท่ีเป็นรครุนแรงระดบัปานกลาง (II, A) 

3.2  คณุลกัษณะของยาทีเ่สนอ (Description and technical characteristics of the technology) 
US-FDA ได้อนมุตัิยา Cyclosporine ophthalmic formulation ในข้อบ่งชี ้Keratoconjunctivitis sicca, When 

associated ocular inflammation results in scanty tear production(7) 

3.3  ประสิทธิผล (Effectiveness) 
 cyclosporine ophthalmic formulation มีประสิทธิผลเพ่ิมการผลิตน า้ตาในผู้ ป่วยท่ีมอีาการตาอกัเสบจาก 
keratoconjunctivitis sicca(3-5)  โดยพบว่า การใช้ topical cyclosporine 0.05% สามารถผลิตน า้ตาเพ่ิมขึน้ 
10 mm อย่างมีนัยส าคัญ(วัดจาก Schirmer wetting) เมื่อเทียบกับการใช้น า้ยาทั่วไป (2) นอกจากนีร้ายงาน
การศกึษาทัง้แบบ multicenter, randomized, controlled studies มากมายได้แสดงประสทิธิผลของยา cyclosporine 
ophthalmic formulation ในผู้ป่วย 1,200 ราย ท่ีมีอาการ moderate to severe keratoconjunctivitis sicca เช่นกนั(5) 
ตารางที ่1 การประเมินยาโดย Micromedex 2011(3) 

Disease FDA approval Efficacy Recommendation Strength of 
Evidence 

adult children adult children adult children adult children 
Keratoconjunctivitis 
sicca, When associated 
ocular inflammation 
results in scanty tear 
production 

yes  
ophthalmic 
formulation 
only 

yes  
age 16 y and older; 
ophthalmic 
formulation only 

Effective - IIa - B - 



3 

MicroMedex recommendations class แบง่เป็น I, IIa, IIb, III, และ indeterminant ซึง่ I = การใช้ยาเป็นประโยชน์และควรให้ผู้ ป่วยใช้, 
IIa = ผู้ ป่วยส่วนมากได้รับประโยชน์จากการใช้ยา ; MicroMedex strength of evidence แบง่เป็น category A, B, C, no evidence ซึง่ B 
= มีหลกัฐานท่ีเป็น meta-analysis จาก RCT ซึง่ขดัแย้งกนั มี RCT ท่ีมีผู้ เข้าร่วมการทดลองน้อย ออกแบบการทดลองไม่ดี หรือไม่ใช่การ
ทดลองแบบ RCT 

3.4  ความปลอดภยั (Safety) 
 จากรายงานการศกึษา พบวา่อาการไมพ่งึประสงค์จากการใช้ยา cyclosporine ophthalmic formulation ได้แก ่
ocular burning (17%) สว่นอาการไมพ่งึประสงค์อื่นๆ ได้แก ่conjunctival hyperemia, discharge, epiphora, ocular 
pain, foreign body sensation, pruritus, stinging และ visual disturbance (1-5%)(5) 

3.5  ค่าใชจ่้ายดา้นยาและการประเมินทางเศรษฐศาสตร์ (Costs and economic evaluation) 
3.5.1 คา่ใช้จ่ายในการรักษา keratoconjunctivitis sicca 

ตารางที ่2 ค านวณคา่ใช้จ่ายการใช้ cyclosporine eye drop ใน keratoconjunctivitis sicca(2, 3, 6) 
ช่ือยา รูปแบบ ปริมาณการ

ผลิต/น าเข้า ปี 
2553 (tubes) 

ราคาเฉล่ีย
สธ. ปี 2554  

จ าหน่ายใน
ประเทศ
ไทย 

Dose Regimen(3) Duration(2) Cost treat 
ment (บาท) 

cyclosporine Ophthalmic emulsion 
0.05% (0.4 ml/tube 
บรรจ ุ30 tube) 

572,040 1,291.15 
(บาท/กล่อง) 

Yes 
(Original) 

one drop (0.05%) 
into the affected 
eye(s) twice daily 

6 months 7,746.90 

ตารางที ่3 ราคายาจากข้อมลูการผลิตจากโรงพยาบาล 3 แห่ง  
โรงพยาบาล ความแรง ปริมาณผลิต ปี 2554 ราคา(บาท)/ขวด 
ศิริราช 0.5%, 5 ml 100 ขวด/เดือน 108 
จฬุาลงกรณ์ฯ 2%, 5 ml 1,269 ขวด/ปี 318 
รามาธิบดี 1%, 5ml รวมเดือน กย.-พย. 2554 จ านวน 41 ขวด 204 
 2%, 5 ml รวมเดือน กย.-พย. 2554 จ านวน 10 ขวด 395 

ตารางที ่4 เปรียบเทียบราคายาท่ีขนาดบรรจใุกล้เคียงกนั 
รายการยา รูปแบบ/ความแรง ราคาเฉล่ียสธ. ปี 2554  ราคายา hosp. 
cyclosporine Ophthalmic emulsion 0.05% 

(0.4 ml/tube บรรจ ุ30 tube ) 
12 ml = 1,291.15 บาท - 

 Eye drop 0.5%, 5 ml - 15 ml = 324 บาท 
 Eye drop 1%, 5ml - 15 ml = 612 บาท 
 Eye drop 2%, 5 ml - 15 ml = 954-1,185 บาท 



4 

3.5.2 บญัชียาและการเบิกจ่ายในตา่งประเทศ 
ตารางที ่5 ข้อมลูในตา่งประเทศเร่ืองอนมุตัิให้เบิกจ่าย cyclosporine ในตา่งประเทศ 

ประเทศ การเบกิจ่ายยา cyclosporine ophthalmic formulation 
องักฤษ(8) ไมอ่นมุตัิการเบิกจ่าย โดยไมร่ะบเุหตผุลและไมร่ะบยุาท่ีใช้ทดแทน 
ออสเตรเลีย(9) 
สก็อตแลนด์(10) ไม่อนุมัตกิารเบกิจ่าย cyclosporine eye drop แตม่ีการใช้ยาอื่นในข้อบ่งใช้ tear deficiency ดงันี ้

Eye drops:  
First Choice: hypromellose 0.3% 
Second Choice: polyvinyl alcohol (Liquifilm Tears®) or carbomers 
Eye ointment: Lacri–Lube ®  

หมายเหตุ บญัชียาของสก็อตแลนด์ ระบดุงันี ้
Lothian Joint Formulary 2011 (10) 
11.8 Tear deficiency and diagnostic stains 
11.8.1 Preparations for tear deficiency 

Eye drops: 

First Choice: hypromellose 0.3% 

Second Choice: polyvinyl alcohol (Liquifilm Tears®) or carbomers 

Eye ointment: 

 Lacri–Lube ® 

3.6 มมุมองขององค์กรทีเ่กีย่วขอ้ง (organizational aspects) 
ฝ่ายเลขานกุารได้ท าหนงัสือท่ี สธ 1009.2.4/144 ลงวนัท่ี 20 มกราคม 2555 เร่ือง ขอความอนเุคราะห์ข้อมลู ถงึ

โรงพยาบาลตา่งๆ ทัง้โรงพยาบาลศนูย์ โรงพยาบาลมหาวิทยาลยั และโรงพยาบาลตา่งๆ ไปเป็นจ านวน 13 แห่ง โดย
โรงพยาบาลตอบกลบัจ านวน 8 แห่ง ซึง่รวบรวมข้อมลูและสรุปผล ดงันี ้
ตารางที ่6 การตรวจสอบความเป็นไปได้ในการผลิต cyclosporine eye drop (hosp) ในโรงพยาบาล 

โรงพยาบาล การผลิตใช้
เองในรพ. 

ราคาขายและปริมาณ
การใช้/ปี 2554 

การส่ังซือ้จาก
ภาคเอกชน 

ปริมาณการ
ส่ังซือ้/ปี 

หมายเหตุ 

โรงพยาบาลบรีุรัมย์ X - / 12 
กล่อง 

หากรพ.ต้องเตรียมไว้ใช้เอง
คงไม่คุ้มเน่ืองจากมีปริมาณ
การใช้น้อย และไม่มี raw 
material ในการเตรียม 

โรงพยาบาลพระนัง่ X - X - - 
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โรงพยาบาล การผลิตใช้
เองในรพ. 

ราคาขายและปริมาณ
การใช้/ปี 2554 

การส่ังซือ้จาก
ภาคเอกชน 

ปริมาณการ
ส่ังซือ้/ปี 

หมายเหตุ 

เกล้า 

โรงพยาบาลสงขลา
นครินทร์  

/ Cyclosporine 1%, 5 ml 
จ านวน 157 ขวด ราคา 
288 บาท 
Cyclosporine 2%, 5 ml 
จ านวน 138 ขวด ราคา 
447 บาท 

/ 327 กล่อง - 

โรงพยาบาล
มหาราช
นครราชสีมา 

X - X - มีการเสนอให้รพ.เตรียมยาให้
เช่นการ แตย่งัไม่มีการใช้ 
หากให้รพ.เตรียมยาให้ 
รูปแบบยาน่าจะไม่ดีเท่า
รูปแบบภาคเอกชนท่ีเป็น 
monodose 

โรงพยาบาลสระบรีุ X - X - - 
โรงพยาบาล
สมทุรสาคร 

X - X - - 

โรงพยาบาล
จฬุาลงกรณ์ฯ 

/ Cyclosporine 2%, 5 ml 
จ านวน 1,269 ขวด 
ราคา 318 บาท/ขวด 

/ 2150 กล่อง  

โรงพยาบาลศริิราช / Cyclosporine 0.5%, 5 
ml จ านวน 1200 ขวด
ราคา 108 บาท/ขวด 

/ - - 

คณะท างานประสานผลฯ เหน็ควรให้ขอความอนเุคราะห์ข้อมลูเพ่ิมเติมจากโรงพยาบาลตา่งๆ ซึง่มีการใช้ยา
ดงักลา่ว ตามหนงัสือเร่ืองขอความอนเุคราะห์ข้อมลูยา cyclosporine รูปแบบ eye drop (hosp) ตามหนงัสือท่ี สธ 
1009.2.4/ว473 ลงวนัท่ี 24 กมุภาพนัธ์ 2555 เพ่ือประกอบการพิจารณาของคณะท างานประสานผลฯ ใน ประเดน็
เหลา่นี ้คือ  

1) Cyclosporine eye drop (hosp) สามารถใช้ในข้อบ่งใช้รักษาตาแห้งร่วมกบัการอกัเสบของพืน้ผิวกระจก
ตา ได้หรือไม ่พร้อมเหตผุล 

2) หากมีการผลิต Cyclosporine eye drop สตูรต ารับของโรงพยาบาล ขอความอนเุคราะห์ข้อมลูสตูรเภสชั
ต ารับเพ่ิมเติม เพ่ือน าไปพิจารณาปรับปรุงเป็นรายการเภสชัต ารับโรงพยาบาลตอ่ไป   

หมายเหต ุ จากการส ารวจข้อมลูเบือ้งต้น พบวา่ Cyclosporine eye dropท่ีมีผลิตใช้ในโรงพยาบาลมีความ
เข้มข้น 0.5%, 1% และ 2%  
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ฝ่ายเลขานกุารฯ รวบรวมข้อมลูจากโรงพยาบาลตา่งๆ โดยเมื่อครบก าหนดเวลาแล้ว โรงพยาบาลจดัสง่ข้อมลู
มาจ านวน 4 แห่ง จากทัง้สิน้ 13 แห่ง ดงันี ้
ตารางที ่7 ประสบการณ์การผลิตและการใช้ cyclosporine eye drops ในโรงพยาบาล 
โรงพยาบาล ค าตอบข้อ 1 ค าตอบข้อ 2 

เมตตาประชา
รักษ์ (วดัไร่ขิง) 

ไมม่ีข้อมลูและประสบการณ์ในการใช้ยารูปแบบเภสชัต ารับโรงพยาบาล 
โดยมีแตเ่ฉพาะรูปแบบ eye drop 0.05% 

โรงพยาบาลไมไ่ด้ผลิต
ยาใช้เองใน
โรงพยาบาล 

รามาธิบดี ไมส่ามารถน ามาใช้ได้เน่ืองจาก 
1. ขนาดเปอร์เซนต์สงูกวา่มาก  การใช้ยาท่ีมีเปอร์เซนต์สงูเกินไปจะท า
ให้เกิดการระคายเคืองและแสบตาได้ 
2. สตูรต ารับยาและสว่นผสมบางสว่นตา่งกนั 
3. เป็น multidose หากใช้ไมถ่กูต้องอาจเกิดผลข้างเคียงได้ 

- 

สงขลานครินทร์ ไมส่ามารถรักษาได้ เน่ืองจาก 
1. ไมม่ี study ศกึษาผลของการใช้ Restasis 0.05% เทียบกบั 1,2% ท่ี
ผลิตเอง 
2. Concentration สงูจะท าให้ผู้ ป่วยแสบตามาก (poor compliance) 
3. มีอายกุารใช้ยาท่ีผสมเอง 15 วนั-1 เดือน ท าให้ผู้ ป่วยต้องมา
โรงพยาบาลบ่อยมาก 
4. ความเข้มข้น 0.05% มีขบวนการผลิตพิเศษท่ีช่วยให้ยา 
concentrate ต ่า เข้าไปใน cornea ได้ดีและลดอาการแสบตา 

เอกสารแนบ 5.2 A 

ราชวิถี ใช้ได้โดยโรงพยาบาลราชวิถีมีการผลิต Cyclosporine eye drop ใช้เอง
ในโรงพยาบาล 
  1. ความแรง มี 2 ขนาดความแรง คือความแรง  1% Cyclosporine eye 
drop  ขนาด 5 ml ราคาขาย 200 บาทและความแรง 2% Cyclosporine 
eye drop  ขนาด 5 ml ราคาขาย 400 บาท 
2. ผลข้างเคียงท่ีพบจากการสอบถามผู้ ป่วย คือ แสบตา ปวดตา ตาม
ผลข้างเคียงของยา ผู้ ป่วยแจ้งวา่ทนได้ และทราบจากแพทย์แล้ววา่จะมี
อาการดงักลา่ว นอกจากนี ้ไมพ่บอาการเห็นไมช่ดั  
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