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ภาคผนวก 3 
แนวทางกำกับการใช้ยา บัญชี จ(2) 

 
แนวทางการกำกับการใช้ยา 

Coagulation factors (factor VIII concentrate, factor IX concentrate และ factor IX complex) 
ข้อบ่งใชโ้รคฮีโมฟิเลีย 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 กรณีการรักษาภาวะเลือดออกรุนแรงหรือการผ่าตัดเร่งด่วน ขออนุมัติการใช้ยา coagulation factors จาก

หน่วยงานสิทธิประโยชน์หลังการรักษา (post-authorization) และกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) 
ทุกครั้ง 

1.2 กรณีรักษาเลือดออกในระยะเริ ่มต้นที ่สถานพยาบาลขออนุมัติการใช้ยา coagulation factors จาก
หน่วยงานสิทธิประโยชน์หลังการรักษา (post-authorization) และกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบญัชี 
จ(2) ทุกครั้ง 

1.3 สำหรับผู้ป่วยที่เพิ่งได้รับการวินิจฉัยใหม่ (new case) ซึ่งจำเป็นต้องใช้ยาเพื่อรักษาภาวะเลือดออกใน
ระยะเริ่มต้นที่บ้าน (home care) ขออนุมัติการใช้ยาก่อนการรักษา (pre-authorization) และกรอก
แบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ต้องกรอกแบบฟอร์มทุก 6 เดือนระยะเวลาการอนุมัติให้ขึ ้นกับ
หน่วยงานสิทธิประโยชน์กำหนด 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมให้บริการทั้งภาวะปกติ และภาวะวิกฤติฉุกเฉินได้ทุกวัน ตลอด 24 ชั่วโมง 
2.2 เป็นสถานพยาบาลที่สามารถดูแลผู้ป่วยฮีโมฟิเลียแบบองค์รวมอย่างต่อเนื่องทั้งการส่งเสริม ป้องกัน 

วินิจฉัย บำบัดรักษา และฟ้ืนฟูสภาพ 
2.3 สามารถตรวจหรือส่งตรวจ factor level และ factor inhibitor 
2.4 เป็นสถานพยาบาลที่มีเครือข่ายหน่วยบริการรับส่งต่อ และดูแลรักษาในทุกระดับพร้อมทั้งระบบสนับสนุน

เครือข่ายด้านการจัดการการส่งต่อ ข้อมูลการดูแลผู้ป่วย และวิชาการอย่างต่อเนื่อง 
2.5 เป็นสถานพยาบาลที่มีบุคลากรทางการแพทย์ที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 

3. คุณสมบัติของบุคลากรทางการแพทย์ผู้ทำการรักษา 
3.1 แพทย์ผู ้เชี ่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ สาขา

อายุรศาสตร์โรคเลือด หรือสาขากุมารเวชศาสตร์โรคเลือด หรืออนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก 
กรณีไม่มีแพทย์เฉพาะทางข้างต้น ผู้อำนวยการสามารถแต่งตั้งอายุรแพทย์หรือกุมารแพทย์ที ่มี

ประสบการณ์ในการดูแลผู ้ป่วยฮีโมฟิเลีย อย่างน้อย  1 ปี หรือ ผ่านการอบรมการดูแลรักษาผู ้ป่วย 
โรคเลือดออกง่ายฮีโมฟิเลีย ให้เป็นผู้รักษาแทนได้ 

3.2 มีบุคลากรทางการแพทย์สาขาอื่นๆ ที่ร่วมดูแล ได้แก่  ทันตแพทย์ นักกายภาพบำบัด นักวิทยาศาสตร์
การแพทย์/นักเทคนิคการแพทย์ 

3.3 มีพยาบาลวิชาชีพที ่ม ีประสบการณ์เฉพาะด้านโลหิตว ิทยาอย่างน้อย  1 ปี หรือ ผ ่านการอบรม 
การดูแลรักษาผู้ป่วยโรคเลือดออกง่าย ฮีโมฟิเลีย เป็นหัวหน้าทีมปฏิบัติงานในหน่วยบริการเป็นประจำ 
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4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ยา coagulation factors ในโรคเลือดออกง่ายฮีโมฟิเลีย ตามเกณฑ์ทุกข้อ ดังนี้ 
4.1 เป็นผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคเลือดออกง่ายฮีโมฟิเลียเอหรือบีและอยู่ในระบบทะเบียนตามข้อ 1 

หรือให้ดำเนินการลงทะเบียนสำหรับการใช้ยาต่อเนื่อง 
4.2 ให้การป้องกันหรือรักษาโรคเลือดออกง่ายฮีโมฟิเลียด้วย coagulation factors ในกรณีดังต่อไปนี้ 

4.2.1 ให้ยาเพ่ือป้องกันภาวะเลือดออกก่อนทำหัตถการทางการแพทย์ ที่มีความเสี่ยงต่อการทำให้เกิดเลือดออก 
4.2.2 มีเลือดออกท้ังที่เห็นได ้หรือ ที่ออกภายในอวัยวะต่างๆ 
4.2.3 การรักษาภาวะเลือดออกระยะเริ่มต้น (early treatment) ที่หน่วยบริการหรือนำกลับไปใช้ต่อที่

บ้าน (home treatment therapy) ตามเงื่อนไขที่แต่ละหน่วยงานสิทธิประโยชน์กำหนด 
4.3 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด† 

5. ขนาดยาที่แนะนำ 
5.1  การป้องกันหรือรักษาภาวะเลือดออก 

หลักการให้ยา coagulation factors ตามระดับความรุนแรงของอาการ หรือตามความจำเป็นก่อน
การผ่าตัดดังแสดงในตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 ขนาดยาเบื้องต้นสำหรับเพิ่มระดับ coagulation factors* 

ชนิดของอาการเลือดออก 
ระดับ coagulation factor(%) 

จุดเริ่มต้น  ระดับต่ำสุดที่ยอมรับได้ 
1. เลือดออกในข้อระยะเริ่มต้น เลือดออกที่กล้ามเนื้อขนาดเล็ก 
การเย็บแผล หัตถการทางทันตกรรม** 

20-30  - 

2. เลือดออกในกล้ามเนื้อขนาดใหญ่ (ยกเว้น iliopsoas) 
เลือดออกในข้อ แผลฉีกลึก 

40-50  20-30 
(นาน 3-7 วัน) 

3. ผ่าตัดขนาดเล็กถึงปานกลาง เช่น ผ่าตัดไส้ติ่งอักเสบเลือดออก
ในสมอง ทางเดินอาหาร ลำคอ อวัยวะสำคัญและ iliopsoas 

80-100  40-50 
(นาน 7-10 วัน) 

4. ผ่าตัดขนาดใหญ่ เช่น ผ่าตัดข้อ หรือผ่าตัดสมอง 80-100  40-50 
(นาน 1-2 สัปดาห์หรือจนแผลหาย) 

หมายเหตุ: 
*   Factor VIII  1 ยูนิต/กิโลกรัม เพ่ิมระดับ factor  VIII ได้ 2% 
    factor IX  1 ยูนิต/กิโลกรัม เพ่ิมระดับ factor IX  ได้ 1% 
    FFP 10 มิลลิลิตร/กิโลกรัม เพ่ิมระดับ factor VIII ได้ 10-15%, factor IX ได้ 7-10% 
** การเย็บแผล ตัดไหม ถอนฟัน ให้แฟคเตอร์เข้มข้นเพียงครั้งเดียวในเช้าวันที่จะทำหัตถการ ยกเว้นทันตแพทย์

ใช้ fibrin glue ร่วมกับ dental splint อาจไม่ต้องให้แฟคเตอร์เข้มข้น 
 

                                                 

 

 

 

† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพ่ือใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 



133 

ขนาดยาที่ใช้ตาม protocol 
กรณีเลือดออกรุนแรงที่ เป็นภาวะเลือดออกรุนแรงในส่วนประกอบของอวัยวะที ่มีเลือดออกบ่อย เช่น  

ในข้อและกล้ามเนื ้อ โดยหน่วยบริการรับส่งต่อรับผู ้ป่วยไว้รักษาเป็นผู ้ป่วยนอก และสังเกตอาการ  ให้การรักษา 
โรคเลือดออกง่าย ฮีโมฟิเลียด้วย coagulation factors แก่ผู้ป่วย แต่ไม่เกิน 15,000 IU/ครั้ง โดยจำกัดจำนวนครั้งที่ผู้ป่วย 
1 คนเข้ารับการรักษา ไม่เกิน 2 ครั้ง/ 1 เดือน (ไม่จำกัดจำนวนครั้งของการเข้ารับการรักษาในปีงบประมาณ)  

5.2   การรักษาภาวะเลือดออกรุนแรงมาก 
       5.2.1  กรณีผู้ป่วยท่ีไม่มีสารต้านแฟคเตอร์ 

กรณีผู ้ป่วยมีอาการเลือดออกรุนแรงมาก ซึ ่งเป็นอันตรายกับชีวิต เช่น ในสมอง ในช่องท้อง ในช่องอก  
ให้การรักษาด้วย coagulation factor นาน 7-10 วัน ขึ้นกับตำแหน่งเลือดออก และการผ่าตัด การให้ coagulation 
factor อาจไม่เพียงพอในการควบคุมอาการเลือดออก ต้องใช้พลาสมาสดแช่แข็ง ( fresh frozen plasma) และ                     
ไครโอปริซิปิเตทร่วมด้วย ดังแสดงในตารางที่ 1 

ขนาดยาที่ใช้ตาม protocol 
กรณีเลือดออกรุนแรงที่เป็นภาวะเลือดออกรุนแรงในส่วนประกอบของอวัยวะที่มีเลือดออกบ่อย เช่น ในข้อ

และกล้ามเนื้อ อาการเลือดออกรุนแรงที่เป็นอันตรายถึงพิการ เสียชีวิต หรือผ่าตัดฉุกเฉิน โดยหน่วยบริการรับส่งต่อ 
รับผู้ป่วยไว้รักษาเป็นผู้ป่วยใน  ให้การรักษาโรคเลือดออกง่ายฮีโมฟิเลียด้วย coagulation factors แก่ผู ้ป่วย แต่ไม่เกิน  
30,000 IU/ครั ้งของการเข้ารับการรักษาและนอนโรงพยาบาล(ไม่จำกัดจำนวนครั ้งของการเข้ารับการรักษา  
ที่นอนโรงพยาบาลใน ปีงบประมาณ) 

          5.2.2  กรณีผู้ป่วยที่มีสารต้านแฟคเตอร์ 
 ผู้ป่วยที่มีสารต้านแฟคเตอร์ในขนาดต่ำ (น้อยกว่าหรือเท่ากับ  5 Bethesda unit) แพทย์อาจจำเป็นต้อง 
ให้แฟคเตอร์ในขนาดที่สูงกว่าที่ระบุไว้ตาม ตารางที่ 1  

ผู้ป่วยที่มีสารต้านแฟคเตอร์ในขนาดสูง (มากกว่า  5 Bethesda unit) แนะนำให้รักษาโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ
เฉพาะทางสาขาวิชาโลหิตวิทยา เพื่อพิจารณาใช้ แฟคเตอร์เข้มข้นชนิดพิเศษ (Bypassing agent) เพื่อหยุดอาการ
เลือดออกได้ทันทีหรือ เพื ่อการผ่าตัดทั ้งนี ้ การรักษาผู ้ป่วยโรคเลือดออกง่ายฮีโมฟิเลีย เป็นไปตามเงื ่อนไขที่ 
แต่ละหน่วยงานสิทธิประโยชน์กำหนด 

5.3  การรักษาภาวะเลือดออกในระยะเริ่มต้น 
เป็นการจ่าย แฟคเตอร์ให้ผู้ป่วยไปเก็บไว้ที่บ้าน (home treatment therapy) เพ่ือให้ผู้ป่วยหรือญาติที่ได้รับ

การฝึกอบรมการฉีดยามาก่อน สามารถฉีดแฟคเตอร์ให้ผู้ป่วยได้ทันทีที่มีอาการเลือดออกในระยะเริ่มต้น หรือบางราย
อาจใช้วิธีไปฉีดที่สถานพยาบาลใกล้บ้านวิธีการนี้ทำให้คุณภาพชีวิตผู้ป่วยดีขึ้นและประหยัดค่าใช้จ่ายเมื่อเทียบกับ 
การที่ต้องมาฉีดแฟคเตอร์ที่โรงพยาบาลทุกครั้ง 

เมื่อมีเลือดออก แนะนำให้พักการใช้อวัยวะส่วนนั้น และประคบน้ำแข็งหรือความเย็น เพื่อหยุดอาการ
เลือดออก ประเมินอาการเลือดออก หากอาการตึงขัดไม่หายไปภายในเวลา 2 ชั่วโมง ให้รีบฉีดแฟคเตอร์เข้มข้น 
250 ยูนิต สำหรับผู้ป่วยเด็กอายุ <10 ปี และ 500 ยูนิต สำหรับผู้ป่วยเด็กอายุ >10 ปี และผู้ใหญ ่

 
 



134 

ขนาดยาที่ใช้ตาม protocol 
แนะนำให้จ่ายแฟคเตอร์แก่ผู้ป่วยไปเก็บไว้ (home treatment therapy) ตามปริมาณในตารางที่ 2 

ตารางที่ 2 แฟคเตอร์เข้มข้นขั้นต่ำที่แนะนำให้จ่ายแก่ผู้ป่วยไปเก็บไว้ที่บ้านเพื่อการรักษา (home treatment 
therapy) ภาวะเลือดออกในระยะเริ่มต้น แยกตามอายุผู้ป่วยและความรุนแรงของฮีโมฟิเลีย 
ประเภทของ

ผู้ป่วย 
ระดับแฟคเตอร์ในเลือด  

ลักษณะของภาวะท่ีทำให้
เลือดออก 

ฮีโมฟิเลียเอ 
(ยูนิต/ราย) 

ฮีโมฟิเลียบี 
(ยูนิต/ราย) 

ลักษณะ 
ความรุนแรง 

ต่อเดือน ต่อปี ต่อเดือน ต่อปี 

อายุน้อยกว่า 10 ปี      

รุนแรงมาก  <1IU/dl(<0.01IU/ml) หรือ 
<1% ของค่าปกติ 

เลือดออกเองในข้อหรือกล้ามเนื้อ
โดยไม่มีการบาดเจ็บใดๆ นำมาก่อน 

2,500 30,000 2,000 24,000 

รุนแรงปาน
กลาง 

1-5IU/dl(0.01-0.05IU/ml)
หรือ 
 1-5% ของค่าปกติ 

เลือดออกเองเป็นบางครั้ง หรือ
เลือดออกหยุดยากหลังการ
บาดเจ็บเล็กน้อยหรือผ่าตัดเล็ก 

1,250 15,000 1,000 12,000 

รุนแรงน้อย  5-40IU/dl(0.05-0.40IU/ml) 
หรือ 
 5-<40% ของค่าปกติ 

ไม่ค่อยเกิดเลือดออกเอง แต่มี
เลือดออกรุนแรงหลังการบาดเจ็บ
รุนแรงหรือผ่าตัดใหญ่  

250 3,000 500 6,000 

อายุตั้งแต่ 10 ปีขึ้นไป 
 

    
รุนแรงมาก <1IU/dl(<0.01IU/ml) หรือ 

<1% ของค่าปกติ 
เลือดออกเองในข้อหรือกล้ามเนื้อ
โดยไม่มีการบาดเจ็บใดๆ นำมาก่อน 

3,000 36,000 2,500 30,000 

รุนแรงปาน
กลาง 

1-5IU/dl(0.01-0.05IU/ml)
หรือ  
1-5% ของค่าปกติ 

เลือดออกเองเป็นบางครั้ง หรือ
เลือดออกหยุดยากหลังการ
บาดเจ็บเล็กน้อยหรือผ่าตัดเล็ก 

1,500 18,000 1,500 18,000 

รุนแรงน้อย 
 

5-40IU/dl(0.05-0.40IU/ml) 
หรือ  
5-<40% ของค่าปกติ 

ไม่ค่อยเกิดเลือดออกเอง แต่มี
เลือดออกรุนแรงหลังการบาดเจ็บ
รุนแรงหรือผ่าตัดใหญ่ 

500 6,000 500 6,000 

หมายเหตุ: 
- Factor VIII  1 ยูนิต/กิโลกรัม เพ่ิมระดับ factor  VIII ได้ 2% 
- factor IX 1  ยูนิต/กิโลกรัม เพ่ิมระดับ factor IX ได้ 1% 
- Coagulation factor เมื่อผสมแล้วไม่สามารถเก็บไว้ได้ จึงควรปรับขนาดยาให้ใช้จนหมดขวดไม่เหลือทิ้ง 
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6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา  

6.1.1 เลือดหยุดไหลโดยดูจากอาการทางคลินิก และ/หรือ ภาพรังสี และ/หรือ ระดับฮีโมโกลบิน 
6.1.2 ถ้าต้องให้ coagulation factor นานกว่า 3 วันขึ้นไป ควรตรวจติดตามค่า APTT หรือระดับ 

การทำงานของแฟคเตอร์ว่าอยู่ในระดับเป้าหมายหรือไม่  
6.1.3 ผู้ป่วยเลือดออกรุนแรง หรือ ผ่าตัดใหญ่ หรือ ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วย coagulation factor 

(เลือดไม่หยุด หรือ APTT ยังยาว หรือ ระดับแฟคเตอรย์ังต่ำ) ควรตรวจหาสารต้านแฟคเตอร์ 
หมายเหตุ หากพบสารต้านแฟคเตอร์สูงกว่า 5 Bethesda Unit ให้แพทย์ผู้ดูแลขออนุมัติเบิกจ่ายค่ารักษา
จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์เป็นแต่ละกรณีไป 

6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 
6.2.1 ติดตามอาการแพ้ที่อาจเกิดข้ึนในผู้ป่วย 
6.2.2 ติดตามภาวะลิ่มเลือดอุดตันในผู้ป่วย 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
7.1 กรณีรักษาภาวะเลือดออก ให้หยุดยาได้เมื ่อเลือดผู้ป่วยหยุดไหล อาการปวดบวม หรือการกดเบียด

 อวัยวะดีขึ้นแล้ว 
7.2 กรณีใช้ป้องกันก่อนการผ่าตัด ให้หยุดยาได้เมื่อผู้ป่วยได้รับยาครบตามขนาดที่จำเป็นต่อการป้องกัน 
7.3 เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาซึ่งผู้ป่วยไม่สามารถทนได้ หรือเกิดความเสี่ยงเกินกว่าประโยชน์  

 ที่จะได้รับ 
7.4 ตรวจพบ สารต้านแฟคเตอร์สูงกว่า 5 Bethesda Unit  
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แนวทางกำกับการใช้ยา Botulinum A toxin 
ข้อบ่งใช้โรคคอบิด (cervical dystonia) ชนิดไม่ทราบสาเหตุ (idiopathic) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
ขออนุมัติการใช้ยา botulinum A toxin จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) 

เฉพาะครั้งแรกและครั้งที่สองของการสั่งใช้ยา โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการ
รักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

หมายเหตุ มีการอนุมัติ 2 ครั้ง เนื่องจากผู้ป่วยบางรายอาจไม่ตอบสนองต่อการรักษา ดังนั้นหลังการอนุมัติ
ครั้งแรกให้แพทย์ผู้รักษาบันทึกผลของการรักษา ยืนยันประโยชน์ของการรักษาด้วย botulinum A toxin ใน
ผู้ป่วยนั้น เพ่ือขออนุมัติการรักษาในครั้งถัดไป  
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วม 
ดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยาหรือ 
เวชศาสตร์ฟื้นฟู ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับ 
หนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร์ หรือสาขากุมารเวชศาสตร์ ที่มีความรู้  
ความชำนาญในการใช้ยาดังกล่าวอย่างน้อย 2 คน 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  
อนุมัติการใช้ยา botulinum A toxin  ในโรคคอบิดโดยมีเกณฑ์ดังนี้ 
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2 ผู้ปว่ยไดร้ับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็นโรคคอบิดชนิดไม่ทราบสาเหตุ ด้วยเกณฑ์ดังต่อไปนี้  

4.2.1 มีอาการบิดเกร็งของลำคอและใบหน้า ส่งผลให้ร่างกายส่วนนั้นมีรูปร่างที่ผิดปกติ 
4.2.2 อาการค่อยเป็นค่อยไป ผู้ป่วยโดยส่วนใหญ่  (มากกว่า 50%) มักมีอาการปวดร่วมด้วย 

โดยเฉพาะในส่วนของกล้ามเนื้อทีบ่ิดเกร็งบริเวณลำคอ 
4.2.3 อาการบิดเกร็งไม่จำเป็นต้องเกิดตลอดเวลา อาจเป็นเพียงบางเวลาในช่วงแรกๆ โดยทั่วไปอาการ 

จะค่อยๆ เพ่ิมมากขึ้นในช่วง 5 ปีแรก จนอาจส่งผลให้ผู้ป่วยบางรายมีลำคอบิดเกร็งตลอดเวลา 
4.2.4 ไม่สามารถบังคับให้อาการเกร็งหายไปได้ แต่ผู้ป่วยบางรายอาจมีเทคนิคที่ทำให้อาการบิดเกร็ง

ลดลงชั่วคราว ดังที่เรียกว่า sensory tricks เช่น ใช้มือแตะที่บริเวณคางหรือส่วนหลังของคอ 
4.2.5 อาการบิดเกร็งอาจเกิดขึ้นได้ในหลายทิศทาง ที่พบบ่อยสุด คืออาการบิดเกร็งที่ทำให้ใบหน้า

และคางบิดออกไปทางด้านข้าง ที่เรียกว่า torticollis แต่ผู้ป่วยอาจมีอาการบิดเกร็งของคอ 
ไปทางด้านหน้า ด้านหลัง หรืออาจเป็นในลักษณะผสมหลายๆ ลักษณะได้ 

4.2.6 ผู้ป่วยบางรายอาจมีการเคลื่อนไหวผิดปกติอ่ืนๆ ร่วมด้วย เช่น อาการสั่นของใบหน้าและลำคอ 
4.2.7 ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีอายุมากกว่า 20 ปี 
หมายเหตุ โรคคอบิดที่เกิดร่วมกับโรคทางระบบประสาทอ่ืนๆ หรือจากยาบางชนิด จัดเป็นกลุ่มโรคคอบิด
ชนิดที่ทราบสาเหตุ (secondary cervical dystonia) 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวด และความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.3 ผู้ป่วยมีอาการรุนแรงระดับปานกลางข้ึนไป ด้วยเกณฑ์ดังต่อไปนี้ 
4.3.1 ระดับความรุนแรงน้อย ได้แก่ กลุ่มที่มีอาการบิดเกร็งน้อยกว่า 20 องศา ออกจากแกนกลาง 

ของร่างกาย มีอาการ ปวดไม่รุนแรง และมีอาการบิดเกร็งเพียงบางเวลา 
4.3.2 ระดับความรุนแรงปานกลาง ได้แก่ กลุ่มที่มีอาการบิดเกร็งระหว่าง 20-50 องศา ออกจากแกนกลาง

ของร่างกาย ร่วมกับมีอาการบิดเกร็งมากกว่าครึ่งหนึ่งของเวลาทำงาน และ/หรือมีอาการปวดที่มี 
ความรุนแรงมากกว่า 5 จาก 10 (วัดด้วย visual analogue scale) 

4.3.3 ระดับความรุนแรงมาก ได้แก่ กลุ่มที่มีอาการบิดเกร็งมากกว่า 50 องศา ออกจากแกนกลาง 
ของร่างกาย ที่เกิดขึ้นเกือบตลอดทั้งวัน ร่วมกับอาการปวดที่มีความรุนแรงมากกว่า 5 จาก 10  
(วัดด้วย visual analogue scale) 

4.4 ผู้ป่วยมีอาการท่ีส่งผลกระทบต่อกิจวัตรประจำวันและคุณภาพชีวิต 
4.5 ให้การรกัษาด้วยวิธีการอ่ืนแล้วไม่ได้ผล 
4.6 อนุญาตให้ใช้ยาเฉพาะบริเวณลำคอเท่านั้น ไม่อนุญาตให้ใช้ยาในบริเวณอ่ืน เช่น ใบหน้า ปาก หรือ ลำตัว 
4.7 มีการประเมินผลการตอบสนองต่อการรักษาในสองครั้งแรก  เพ่ือขออนุมัติการใช้ยาระยะยาว กล่าวคือ 

ภายหลัง 1 เดือนจากการให้ยาครั้งแรก ผู้ป่วยควรมีอาการดีขึ้นอย่างน้อย 30% ถ้าผู้ป่วยไม่ตอบสนอง  
แพทย์อาจขออนุมัติให้ยาซ้ำอีก 1 ครั้ง ซึ่งถ้าไม่ตอบสนองหลังการใช้ยา 2 ครั้ง ให้หยุดการใช้ยา และ
พิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืนๆ เช่น การผ่าตัด 

4.8 กรณีที่ผู้ป่วยได้รับการอนุมัติการใช้ยาระยะยาวหลังจากผ่านเกณฑ์ในข้อ 4.6 แล้ว แต่ภายหลังพบว่าผู้ป่วย 
ไม่ตอบสนองต่อการรักษา ให้หยุดการใช้ยา และพิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืนๆ เช่น การผ่าตัด 

4.9 ขนาดยา*ต่อผู้ป่วย 1 ราย อนุมัติไม่เกิน 300 unit/ปี สำหรับยา Botox และไม่เกิน 1,000 unit/ปี สำหรับ
ยา Dysport  

4.10 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 
5. ขนาดยาที่แนะนำ*และวิธีการให้ยา 

ขนาดยาและความถี่ในการให้ยา  
Botox ขนาดยาเริ่มต้น 50-150 unit ต่อ 1 ครั้งการรักษา  
Dysport ขนาดยาเริ่มต้น 250-500 unit ต่อ 1 ครั้งการรักษา 

หมายเหตุ  
ฉีดยาห่างกันไม่น้อยกว่า 3 เดือน เนื่องจากการฉีดยาก่อน 3 เดือน จะเร่งให้เกิด antibody ทำให้การรักษาล้มเหลว

ได้ในอนาคต  
* ทั้งนี้  ได้พิจารณาขนาดยาดังกล่าวตามหลักฐานการวิจัยทางคลินิกที่เชื่อถือได้ของแต่ละผลิตภัณฑ์แล้ว

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพือ่ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยาโดยหนว่ยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญช ีจ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Botulinum A toxin 
ข้อบ่งใช้โรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก (hemifacial spasm) ชนิดไม่ทราบสาเหตุ (idiopathic) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
ขออนุมัติการใช้ยา botulinum A toxin  จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) 

เฉพาะครั้งแรก โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วม 

ดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 
เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา เวชศาสตร์ฟื้นฟู 

ประสาทศัลยศาสตร์ หรือจักษุวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  
อนุมัติการใช้ยา botulinum A toxin   ในโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก โดยมีเกณฑ์ดังนี้ 
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)†  
4.2 ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็นโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกชนิดไม่ทราบสาเหตุ ด้วยเกณฑ์ดังต่อไปนี้ 

4.2.1 มีอาการกระตุกขึ้นเอง เป็นๆ หายๆ ที่กล้ามเนื้อใบหน้าซึ่งเลี้ยงโดยเส้นประสาทใบหน้า 
(เส้นประสาทสมองที่ 7) ข้างหนึ่งข้างใดเพียงข้างเดียว ผู้ป่วยบางรายอาจมีอาการเคลื่อนไหว
ด้วยกันของกล้ามเนื้อใบหน้า(facial synkinesia)  

4.2.2 อาการค่อยเป็นค่อยไป  โดยเริ่มต้นกระตุกที่กล้ามเนื้อรอบตา (orbicularis oculi) ก่อน  
เมื่อเป็นมากขึ้น จะกระจายไปที่แก้มและกล้ามเนื้อรอบปาก (orbicularis oris)  

4.2.3 การกระตุกเป็นแบบสั้น รวดเร็วเป็นแล้วหยุด ที่เรียก clonic spasm และเมื่อเป็นมากขึ้นอาจมีอาการ
กระตุกแล้วเกร็งค้าง ทำให้ตาปิดหรือปากเบี้ยวค้างเป็นเวลาหลายวินาที ที่เรียก tonic spasm หรือ 
ในระหว่างที่ เกร็งค้างแบบ tonic มีการกระตุก clonic ขนาดเล็กๆ เกิดขึ้นไปพร้อมกัน ที่เรียก  
tonic-clonic spasm 

4.2.4 ไม่สามารถบังคับให้กระตุกหรือหยุดกระตุกได้ 
4.2.5 โรคนี้มักพบในเพศหญิงมากกว่าเพศชาย 2.5 เท่า ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีอายุระหว่าง 45-60 ปี  

โดยมักมอีายุเฉลี่ย 50-54 ปี 
หมายเหตุ ผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกที่มีรอยโรคที่ระบบประสาทส่วนปลาย หรือระบบ

ประสาทส่วนกลาง จัดเป็นกลุ่มทีท่ราบสาเหตุ (symptomatic hemifacial spasm) 
 
 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดทา้ย (terminally ill) หมายถึง ผู้ปว่ยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวด และความทุกข์ทรมานเป็น
สำคัญ 



139 
 

4.3 ผู้ป่วยมีอาการรนุแรงระดับปานกลางขึ้นไป ด้วยเกณฑ์ดังต่อไปนี้ 
4.3.1 ระดับความรุนแรงน้อย ได้แก่ กลุ่มที่มีอาการกระตุกเฉพาะที่กล้ามเนื้อรอบตา (orbicularis oculi) ทำให้

มีการกระตุกของเปลือกตาบน (eyelid contraction) เท่านั้น แต่ไม่มีการปิดลงมาของเปลือกตาบน   
4.3.2 ระดับความรุนแรงปานกลาง ได้แก่ กลุ่มที่มีอาการกระตุกที่กล้ามเนื้อรอบตา ทำให้หนังตาปิด ระหว่าง 

10-50% ของช่องการมองเห็น (palpebral fissure) หรือมีการกระตุกของตาและปากพร้อมกัน 
4.3.3 ระดับความรุนแรงมาก ได้แก่ กลุ่มที่มีอาการกระตุกที่กล้ามเนื้อรอบตา ทำให้หนังตาปิด ระหว่าง 

50-100% ของช่องการมองเห็น (palpebral fissure) หรือมีการกระตุกแบบ tonic spasm 
4.4 ผู้ป่วยมีอาการท่ีส่งผลกระทบต่อกิจวัตรประจำวันและคุณภาพชีวิต  
4.5 ให้การรักษาด้วยวิธีการอ่ืนแล้วไม่ได้ผล 
4.6 ไม่อนุมัติให้มีการใช้ยา botulinum A toxin ต่อไป และให้พิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืน เมื่อ 

4.6.1 รักษาไปแล้ว 2 ครั้ง ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษา (ดูวิธีการประเมินผลตามข้อ 6) 
4.6.2 ผู้ป่วยดื้อต่อการรักษา เช่น เกิด antibody ต่อยา 
4.6.3 ผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วยการผ่าตัดแล้วได้ผล  

4.7 ขนาดยา*ต่อผู้ป่วย 1 รายอนุมัติไม่เกิน 100 unit/ปี สำหรับยา Botox และไม่เกิน 400 unit/ปี 
สำหรับยา Dysport  

4.8 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 
5. ขนาดยาที่แนะนำ*และวิธีการให้ยา 

ขนาดยาและความถ่ีในการให้ยา  
Botox ขนาดยาเริ่มต้น 15-30 unit ต่อ 1 ครั้งการรักษา  
Dysport ขนาดยาเริ่มต้น 60-120 unit ต่อ 1 ครั้งการรักษา 

หมายเหตุ  
ฉีดยาห่างกันไม่น้อยกว่า 3 เดือน เนื่องจากการฉีดยาก่อน 3 เดือน จะเร่งให้เกิด antibody ทำให้การ

รักษาล้มเหลวได้ในอนาคต  
*ทั้งนี้ ได้พิจารณาขนาดยาดังกล่าวตามหลักฐานการวิจัยทางคลินิกที่เชื่อถือได้ของแต่ละผลิตภัณฑ์แล้ว 

6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 ประเมิน ณ เวลา 6 สัปดาห์ หลังให้ยา ซึ่งส่วนใหญ่เป็นเวลาที่ให้ผลการรักษาสูงสุด (peak improvement) 
6.2  ใช้การประเมินแบบ subjective assessment โดยให้ผู้ป่วยประเมินเองว่าดีขึ้นมากน้อยเพียงใด

เปรียบเทียบกับก่อนการรักษา โดยอาจวัดเป็นร้อยละ หรือวัดด้วย visual analogue scale เป็นต้น 
(อ่านรายละเอียดเพิ่มเติมในคู่มือการใช้ยาอย่างสมเหตุผลตามบัญชียาหลักแห่งชาติ) 

 
 
 
 
 
 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพือ่ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยาโดยหนว่ยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญช ีจ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Botulinum A toxin 
ข้อบ่งใชโ้รค  Spasmodic Dysphonia 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุ มั ติ ก าร ใช้ ย า  botulinum A toxin จากห น่ ว ย งาน สิ ท ธิ ป ระ โยชน์ ก่ อน การรั กษ า  

(pre – authorization) ครั้งแรกของการสั่งใช้ยา โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และ
ผู้ป่วยก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

1.2 แพทย์ผู้ทำการรักษาต่อเนื่องกรอกแบบฟอร์มที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติกำหนด
ทุก 3 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และ

มีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืน ที่พร้อมจะดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรค และ/หรือ การรักษา 
3. คุณสมบัติแพทย์ผู้ทำการรักษา  

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติ หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา สาขาโสต ศอ นาสิกวิทยาซึ่ง
ปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา botulinum A toxin ในโรค spasmodic dysphonia ด้วยเกณฑ์ทุกข้อ ดังนี้ 
4.1  ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2  ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็นโรค spasmodic dysphonia ด้วยเกณฑ์ครบทุกข้อ ดังต่อไปนี้  

4.2.1 ผู้ป่วยมีอาการของ spasmodic dysphonia ชนิดใดชนิดหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
• Adductor spasmodic dysphonia เป็นการเกร็งของกล้ามเนื้อกล่องเสียงในกลุ่มที่  

ทำหน้าที่ปิดสายเสียงและควบคุมการออกเสียง มีการทำงานมากกว่าปกติ  โดยควบคุม
ไม่ได้ ทำให้มีอาการคือ เสียงเค้น ต้องออกแรงพูด (strain strangle voice) อาจจะเสียง
ไม่ออกเป็นช่วงๆ ทำให้เสียงพูดไม่ต่อเนื่อง ถ้ามีอาการมากอาจพูดไม่ออกเลย นอกจากนี้
อาจมีเสียงสั่นด้วยได้ ขณะหัวเราะหรือร้องเพลงเสียงสูง เสียงอาจกลับเป็นปกติหรือ
ใกล้เคียงปกติได้ 

• Abductor spasmodic dysphonia เป็นการเกร็งของกล้ามเนื้อกล่องเสียงในกลุ่มที่ทำ
หน้าที่เปิดสายเสียง ทำงานมากกว่าปกติโดยควบคุมไม่ได้  ทำให้สายเสียงเปิดออก 
ในขณะพูด มีอาการคือพูดแล้วเป็นเสียงลม (breathy voice) ซึ่งอาจเป็นตลอดเวลา หรือ 
พูดต่อเนื่องมีเสียงลมรั่วเป็นระยะก็ได้ ผู้ป่วยที่มีอาการมากอาจพูดเป็นเสียงเบาหรือเสียง
กระซิบตลอดเวลา นอกจากนี้อาจมีเสียงสั่นด้วยได้ ขณะหัวเราะหรือร้องเพลงเสียงสูง 
เสียงอาจกลับเป็นปกติหรือ ใกล้เคียงปกติได้ 

• Mixed spasmodic dysphonia มีอาการทั้ง Adductor spasmodic dysphonia และ
Abductor spasmodic dysphonia เปลี่ยนไปมา 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวด และความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 



141 
 

4.2.2 ไม่พบความผิดปกติของสายเสียงจากภาวะอ่ืน เช่น ก้อนเนื้องอก การอัมพาตของสายเสียง 
หรือความผิดปกติของข้อต่อ crico-arytenoid 

4.3  กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 
5. ขนาดยา*และวิธีการให้ยา 

5.1 ขนาดยา   
• Botox® ขนาดยาเริ่มต้นไม่เกิน 30 unit ต่อ 1 ครั้งการรักษา 
• Dysport® ขนาดยาเริ่มต้น ไม่เกิน 120 unit ต่อ 1 ครั้งการรักษา 

5.2 ความถี่ในการให้ยา ให้ฉีดยาแตล่ะครั้งห่างกันประมาณ 3 เดือน ตามค่าเภสัชจลนศาสตร์ของยา 
5.3 ขนาดยาต่อผู้ป่วย 1 ราย 

• Botox® อนุมัติไม่เกิน 120 unit/ปี 
• Dysport® อนุมัติไม่เกิน 480 unit/ปี 

* ทั้งนี้ ได้พิจารณาขนาดยาดังกล่าวตามหลักฐานการวิจัยทางคลินิกที่เชื่อถือได้ของแต่ละผลิตภัณฑ์แล้ว 
6. การประเมนิระหว่างการรักษา 

ให้ประเมินภายในเวลา 2-3 สัปดาห์หลังจากฉีดยาครั้งที่ 2 เป็นต้นไป การประเมินเป็นแบบ subjective 
assessment โดยผู้ป่วยมีอาการดีขึ้นอย่างน้อย 30% ของผลประเมินก่อนการรักษา ให้ผู้ป่วยประเมินเองว่า 
ดีขึ้นมากน้อยเพียงใดเปรียบเทียบกับก่อนการรักษา โดยอาจวัดเป็นร้อยละหรือวัดด้วย visual analogue scale 

หมายเหตุ การประเมินหลังจากฉีดยาในครั้งที่ 1 และ 2 เป็นการประเมินเพ่ือปรับขนาดยา การประเมิน 
หลังจากการให้ยาครั้งที่ 3 เป็นต้นไป จะเป็นการประเมินเพ่ือให้ยาต่อหรือหยุดให้ยา 
7. เกณฑ์การหยุดยา 

หลังจากให้ยาครบ 3 ครั้งแล้ว ประเมินผู้ป่วยตามเกณฑ์ข้อ 6 พบว่าได้ผลน้อยกว่า 30% ของผลการ
ประเมินก่อนการให้ยาครั้งแรก หากผลการประเมินได้ผลน้อยกว่า 30% สองครั้งติดต่อกัน ให้หยุดยา และ
พิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืน 

 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพือ่ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยาโดยหนว่ยงานการกำกับดูแลการสัง่ใช้ยาบัญช ีจ(2) 
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แนวทางการกำกับการใช้ยา Donepezil hydrochloride 
ข้อบ่งใช้ ภาวะสมองเสื่อมจากโรคอัลไซเมอร์ที่มีความรุนแรงระดับรุนแรงน้อยถึงปานกลาง 

(mild to moderate) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา donepezil จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) โดยมี

การลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรกที่ใช้ยากับผู้ป่วย และครั้งต่อไปในเดือนที่ 3 

หลังจากนั้นทุก 6 เดือน  
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เป็นสถานพยาบาลระดับตติยภูมิที่สามารถดูแลผู้ป่วยภาวะสมองเสื่อมจากโรคอัลไซเมอร์แบบองค์รวม
อย่างต่อเนื่องทั้งการวินิจฉัย บำบัดรักษา และฟ้ืนฟูสภาพ 

2.2 สามารถตรวจหรือส่งตรวจภาพถ่ายรังสีคอมพิวเตอร์หรือคลื่นแม่เหล็กสมองได้ 
2.3 มีแพทย์ตามที่ ระบุ ในข้อ 3 ที่ สามารถตรวจประเมินการรู้คิด (cognition) ประเมินความสามารถ 

ในการประกอบชีวิตประจำวันขั้นพ้ืนฐานและขั้นสูง ประเมินพฤติกรรมประสาทและอาการประสาทจิตเวชได้ 
2.4 เป็นสถานพยาบาลที่มีบุคลากรทางการแพทย์ที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิด 

จากโรคและ/หรือการรักษา ได้แก่ ประสาทแพทย์ จิตแพทย์ แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านเวชศาสตร์ฟ้ืนฟู 
แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านหทัยวิทยา นักกายภาพบำบัด   

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 
3.1 เป็นแพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรือ สาขาจิตเวช

ศาสตร์ หรือ อายุรศาสตร์ผู้สูงอายุ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ ได้รับ 

หนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาประสาทศัลยศาสตร์ ที่มีความรู้ความชำนาญในการใช้ยา
ดังกล่าวอย่างน้อย 1 คน 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ donepezil hydrochloride โดยมีเกณฑ์ครบทุกข้อ ดังนี้ 
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2 อาการของผู้ป่วยไม่ได้เกิดจากอาการเพ้อ (delirium) หรือเป็นผลกระทบจากสารเสพติด หรือ จากโรคทางจิตเวช 
4.3 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยสมองเสื่อมระยะรุนแรงมาก (very severe dementia) หมายถึง ผู้ป่วยสมองเสื่อมที่มี

การพึ่งพาโดยสิ้นเชิง (totally dependence) และมีสภาพนอนติดเตียง 
4.4 ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็นภาวะสมองเสื่อมจากโรคอัลไซเมอร์ ด้วยเกณฑ์ตามข้อ 4.4.1-4.4.3 

ครบทุกข้อ ดังนี้ 
 

                                                 
† ผู้ป่วยระยะสุดทา้ย (terminally ill) หมายถึง ผู้ปว่ยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชวีิตยืนยาวขึ้น (irreversible) 
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.4.1 ตรวจพบลักษณะทางคลินิก ครบทุกข้อ 
•   อาการ episodic memory loss เช่น ถามซ้ำๆ จนน่ารำคาญ ลืมว่ารับประทานอาหาร  

ลืมของ ลืมนัด ลืมเหตุการณ์สำคัญที่เพ่ิงเกิด 
•   มีอาการหรืออาการแสดงอย่างน้อยข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ เช่น 

- aphasia (มีปัญหาเรื่องการใช้ภาษา การสื่อสาร เช่น เรียกสิ่งของไม่ถูก ทำตามที่สั่งไม่ได้) 
- apraxia (กล้ามเนื้อไม่สามารถทำงานได้ตามสั่ง ทั้งท่ีไม่มีอาการอ่อนแรง) 
- agnosia (ไม่รู้จักชื่อ และชนิดของสิ่งของโดยที่เคยรู้มาก่อน) 
- executive dysfunction (เช่น บกพร่องในการตัดสินใจ วางแผน การจัดลำดับขั้นตอน 

ความคิดเชิงนามธรรม) 
- social cognition (ความสามารถในการรับรู้เกี่ยวกับสังคมรอบตัวถดถอย เช่น ไม่เข้าใจ

ความรู้สึกผู้อ่ืน การยับยั้งชั่งใจลดลง) 
•   มีอาการมามากกว่า 6 เดือน 
•   การดำเนินโรคเป็นมากขึ้นเรื่อยๆ (progressive course) 
•   มีผลรบกวนการดำเนินกิจวัตรประจำวันหรือการเข้าสังคม 

4.4.2 การซักประวัติ การตรวจร่างกาย และการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ไม่พบสาเหตุจากโรคทางกาย
และภาวะอ่ืนของโรคระบบประสาทส่วนกลางที่อธิบายสาเหตุของภาวะสมองเสื่อม เช่น โรคหลอด
เลือดสมอง โรคพาร์กินสัน เลือดคั่งใต้เยื่อหุ้มสมอง เนื้องอกสมอง เป็นผลกระทบอันเนื่องจาก
อุบัติเหตุต่อสมอง ต่อมไทรอยด์ทำงานผิดปกติ เป็นต้น 

4.4.3 ผลตรวจภาพถ่ายรังสีสมอง (CT/MRI หรือ brain imaging อ่ืนๆ ตามความเหมาะสม) ไม่มีพยาธิสภาพอ่ืนที่
สามารถอธิบายอาการสมองเสื่อมได้ ควรพบลักษณะที่เข้าได้กับโรคอัลไซเมอร์ เช่น cerebral atrophy 
และ/หรือ medial temporal lobe atrophy หรือ medial temporal area (MTA) normal for age 

4.5 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีพอสมควร มีความสามารถในการสื่อสาร มีความสามารถในการทำกิจวัตร
ประจำวันได้บ้างแม้จะบกพร่องกว่าเดิม  

4.6 มีผลบ่งชี้ว่ามีภาวะสมองเสื่อมจากโรคอัลไซเมอร์ในระยะรุนแรงน้อยถึงปานกลาง คือ มีผลการประเมิน
การรู้คิดโดย Thai mental state examination (TMSE)‡ หรือ Mini mental state examination-
Thai (MMSE-T)§ ได้ผลระหว่าง 10-23 คะแนน หรือ Functional Assessment Staging Test (FAST)** 
ระยะ 3-6 หรือ Global Deterioration Scale (GDS) for primary degenerative dementia†† ระยะ 
4-6 หรือโดยการทดสอบประสาทจิตวิทยา (neuropsychological tests) เชิงลึก‡‡ น้อยกว่า 2 standard 
deviation (SD) หรือ 10 percentile ในอย่างน้อย 2 subscales ก่อนการเริ่มการรักษา 

4.7  มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด§§  

                                                 
‡ กลุ่มฟื้นฟูสมรรถภาพสมอง. แบบทดสอบสมรรถภาพสมองของไทย. สารศิริราช 2536;45(6):359-74. 
§ สถาบันเวชศาสตร์ผู้สูงอายุ กรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข. แบบทดสอบสภาพสมองเสื่อมเบื้องต้นฉบับภาษาไทย  MIMSE-THAI 2002 
** รายละเอยีดตามคำอธิบายในตารางที่ 2 แนบท้ายแนวทางกำกับการใช้ยา Donepezil hydrochloride 
†† รายละเอยีดตามคำอธิบายในตารางที่ 1 แนบท้ายแนวทางกำกับการใช้ยา Donepezil hydrochloride 
‡‡ รายละเอยีดตามคำอธิบายในตารางที่ 3 แนบท้ายแนวทางกำกับการใช้ยา Donepezil hydrochloride 
§§ โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหนว่ยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญช ีจ(2) 
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5. ขนาดยาและวิธีการให้ยา 
ขนาดยา donepezil hydrochloride สูงสุดที่แนะนำ ไม่เกิน 10 mg ต่อวัน การปรับขนาดยาแนะนำให้ปรับ

หลังจากเริ่มใช้ยาในขนาดเริ่มต้นไปแล้วอย่างน้อย 1 เดือน 
6. การประเมินระหว่างการรักษา 

6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 
 ประเมินผู้ป่วยหลังได้รับยาในขนาดที่เหมาะสมแล้วเป็นระยะเวลา 3-6 เดือน ด้วยเกณฑ์ TMSE หรือ 

MMSE-T คะแนนเท่าเดิมหรือดีขึ้น 
 หลังจากนั้นให้ประเมินทุก 1 ปี ด้วยเกณฑ์ TMSE หรือ MMSE-T หรือ FAST หรือ GDS   
6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 

6.2.1 ตรวจโรคร่วมเรื้อรังที่อาจมีผลต่อการรู้คิด หรือผลกระทบต่อการใช้ยารักษาสมองเสื่ อม ควรตรวจ
สืบค้นหาโรคร่วมเรื้อรังอย่างน้อยทุก 1-2 ปี เช่น ตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ ตรวจการทำงานของตับ
และไต ตรวจการทำงานของต่อมไทรอยด์ เป็นต้น 

6.2.2 ให้ติดตามผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการได้รับยา โดยเฉพาะผลข้างเคียงท่ีรุนแรงต่อชีวิต  
•   Cardiovascular: Atrioventricular block, Torsades de pointes 
•   Gastrointestinal: Gastrointestinal hemorrhage, น้ำหนักลดมากกว่า 15% โดยเป็นผลจากยา 

6.2.3 ให้ ร ะ มั ด ร ะ วั งก า ร ใช้ ย า  donepezil hydrochloride ร่ ว ม กั บ ย า ใน ก ลุ่ ม : ย าที่ มี ฤ ท ธิ์  
anticholinergic, cholinergic drug, antiarrhythmic drug, hepatic enzyme inducer หรือ 
hepatic enzyme inhibitor ต่อ CYP2D6 และ CYP3A4  

7. เกณฑก์ารหยุดยา 
ให้หยุดยาเมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
7.1 ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาหลังได้รับยาในขนาดที่ เหมาะสมแล้วเป็นระยะเวลา 3-6 เดือน  

โดยการประเมินด้วย TMSE หรือ MMSE-T แล้วคะแนนลดลงอย่างน้อย 2 คะแนน 
7.2 เมื่อประเมินทุก 1 ปี หรือระหว่างติดตามการรักษา พบว่าผู้ป่วยเปลี่ยนสถานะเป็นโรคในระดับรุนแรง 

(severe) ได้แก่ TMSE หรือ MMSE-T น้อยกว่า 10 คะแนน หรือ FAST ระยะ 7 หรือ GDS ระยะ 7  
7.3 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
7.4 ผู้ป่วยเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่ไม่สามารถแก้ไขได้ หรือเกิดอาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่แพทย์ผู้รักษา

พิจารณาแล้วเห็นว่าเกิดผลเสียมากกว่าประโยชน์ที่จะได้รับ 
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คำอธิบายแนบท้ายแนวทางกำกับการใช้ยา Donepezil hydrochloride 
ตารางที่ 1 Staging of dementia severity 

Global Deterioration Scale (GDS) 
Diagnosis Stage Signs and Symptoms Expected Duration of Stage 

No 
Dementia 

Stage 1: 
No Cognitive 

Decline 

In this stage, the person functions normally, has no memory loss, and is mentally 
healthy. People with NO dementia would be considered to be in Stage 1. N/A 

No 
Dementia 

Stage 2: 
Very Mild 
Cognitive 
Decline 

This stage is used to describe normal forgetfulness associated with aging. For 
example, forgetting names and where familiar objects were left. Symptoms of 

dementia are not evident to the individual’s loved ones or their physician. 
Unknown 

No 
Dementia 

Stage 3: 
Mild Cognitive 

Decline 

This stage includes increased forgetfulness, slight difficulty concentrating, and 
decreased work performance. People may get lost more frequently or have 

difficulty finding the right words. At this stage, a person’s loved ones will begin to 
notice a cognitive decline. 

Average duration of this stage 
is between 2 years and 7 

years. 

Early-
stage 

Stage 4: 
Moderate 
Cognitive 
Decline 

This stage includes difficulty concentrating, decreased memory of recent events, 
and difficulties managing finances or traveling alone to new locations. People have 
trouble completing complex tasks efficiently or accurately and may be in denial 
about their symptoms. They may also start withdrawing from family or friends 

because socialization becomes difficult. At this stage, a physician can detect clear 
cognitive problems during a patient interview and exam. 

Average duration of this stage 
is 2 years. 

Mid-Stage 

Stage 5: 
Moderately 

Severe Cognitive 
Decline 

People in this stage have major memory deficiencies and need some assistance to 
complete their daily living activities (dressing, bathing, preparing meals, etc.). 

Memory loss is more prominent and may include major relevant aspects of current 
lives. For example, people may not remember their address or phone number and 

may not know the time or day or where they are. 

Average duration of this stage 
is 1.5 years. 

Mid-Stage 

Stage 6: 
Severe Cognitive 
Decline (Middle 

Dementia) 

People in Stage 6 require extensive assistance to carry out their Activities of Daily 
Living (ADLs). They start to forget names of close family members and have little 

memory of recent events. Many people can remember only some details of earlier 
life. Individuals also have difficulty counting down from 10 and finishing tasks. 

Incontinence (loss of bladder or bowel control) is a problem in this stage. Ability to 
speak declines. Personality / emotional changes, such as delusions (believing 

something to be true that is not), compulsions (repeating a simple behavior, such 
as cleaning), or anxiety and agitation may occur. 

Average duration of this stage 
is 2.5 years 

Late-
Stage 

Stage 7: 
Very Severe 
Cognitive 

Decline (Late 
Dementia) 

People in this stage have essentially no ability to speak or communicate. They 
require assistance with most activities (e.g., using the toilet, eating). They often lose 

psychomotor skills. For example, the ability to walk. 

Average duration of this stage 
is 1.5 to 2.5 years. 

อ้างอิง: Reisberg, B., Ferris, S.H., de Leon, M.J., and Crook, T. The global deterioration scale for assessment of primary  
degenerative dementia. American Journal of Psychiatry, 1982, 139: 1136-1139. 
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ตารางที่ 2 Functional Assessment Staging Test (FAST) 

Stage 
Patient 

Condition 
Level of Functional Decline Expected Duration of Stage 

Stage 1 Normal adult No functional decline. N/A 

Stage 2 
Normal older 

adult 
Personal awareness of some functional decline. Unknown 

Stage 3 
Early 

Alzheimer’s 
disease 

Noticeable deficits in demanding job situations. Average duration of this stage is 7 years. 

Stage 4 
Mild 

Alzheimer’s 
Requires assistance in complicated tasks such as 
handling finances, traveling, planning parties, etc. 

Average duration of this stage is 2 years. 

Stage 5 
Moderate 

Alzheimer’s 
Requires assistance in choosing proper clothing. Average duration of this stage is 1.5 years. 

Stage 6 
Moderately 

severe 
Alzheimer’s 

Requires assistance with dressing, bathing, and toileting. 
Experiences urinary and fecal incontinence. 

Average duration of this stage is 3.5 months to 
9.5 months. 

Stage 7 
Severe 

Alzheimer’s 

Speech ability declines to about a half-dozen 
intelligible words. Progressive loss of ability to walk, to 

sit up, to smile, and to hold head up. 

Average duration of this stage is 1 year to 1.5 
years. 

อ้างอิง: Reisberg, B. Functional Assessment Staging (FAST). Psychopharmacology Bulletin, 1988; 24:653-659. 
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ตารางที่ 3 Standard Neuropsychological Assessment  
การประเมินทางประสาทจิตวิทยาของภาวะสมองเสื่อม (neuropsychological assessment) เป็นการประเมินเชิง

ลึกด้านการรู้คิดของระบบประสาท เพ่ือช่วยวินิจฉัยภาวะสมองเสื่อม  โรคอัลไซเมอร์จะมีการทำงานของ episodic 
memory บกพร่องเด่น ตัวอย่างของการประเมินทางประสาทจิตวิทยาของภาวะสมองเสื่อม ดังตารางข้างล่างนี้ 
A B C D 
CERAD UDS* CIMA-Q battery Finney et al 
Boston Naming Test Animal list generation Animal fluency Assessment (MoCA) 
Constructional praxis Boston Naming Test Auditory verbal Boston naming Boston Naming Test 
Mini-Mental State 
Examination 

Digit symbol Digit symbol COWAT 

Recall of constructional 
praxis 

Digit span forward and 
backward 

Learning test line object 
decision 

Hopkins/California Verbal 
Learning Test 

Verbal fluency Logical memory, story A Orientation Rey Mattis Dementia Rating 
Scale 

Word list memory Mini-Mental State 
Examination 

Trail Making Test (A–B) Mini-Mental State 
Examination 

Word list recall Trail Making Test (A–B)  Montreal cognitive Rey-
Osterrieth Complex Figure 

Word list recognition Vegetable list generation  Stroop test 
   Trail Making Test (A–B) 
   Wisconsin Card Sorting Test 

*Low sensitivity (73.6%) and specificity (70.8%) for MCI. CERAD, Consortium to Establish a Registry for Alzheimer’s Disease; CIMA-
Q, Consortium for the early identification of AD-Quebec; COWAT, Controlled Oral Word Association Test; MCI, Mild Cognitive 
Impairment; MoCA, Montreal Cognitive Assessment; UDS, uniform data set. 
Reference: 
Di Pucchio A, Vanacore N, Marzolini F, et al. Use of neuropsychological tests for the diagnosis of dementia: a survey of Italian 
memory clinics. BMJ Open 2018;8:e017847. doi:10.1136/bmjopen-2017-017847 
 
การประเมินประสาทจิตวิทยามาตรฐานในผู้ป่วยสมองเสื่อม จะประเมินในบริบทต่อไปนี้ 

• เชาว์ปัญญาโดยทั่วไป (General intellect) 
• Executive skills (e.g., sequencing, reasoning and problem solving skills) 
• Attention และ concentration 
• การเรียนรู้และความจำ 
• การใช้ภาษา (Language) 
• Visual-spatial skills (perception) 
• Motor และ sensory skills 
• อารมณ์และประสาทพฤติกรรม  (Mood & behavior) 

ทั้งนี้นักจิตวิทยาจะ standardization ผลการประเมินโดยใช้ “normed” ของประชากร ที่เหมาะสมกับอายุ 
เพศ การศึกษา และเชื้อชาติ   
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แนวทางการกำกับการใช้ยา Ceftazidime/Avibactam 
เงื่อนไข สำหรับการติดเชื้อ Carbapenem-resistant Enterobacteriaceae 

ที่ไวต่อยา Ceftazidime/Avibactam 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออน ุม ัต ิ การใช ้ ยา Ceftazidime/Avibactam จากหน ่วยงานส ิทธ ิประโยชน ์หล ั งการร ั กษา  

(post-authorization) โดยให้มีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล ที่สามารถสั่งใช้ยาไว้กับหน่วยงาน
สิทธิประโยชน์ไว้ก่อน และลงทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้ยากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์หลังการรักษา 

1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2)  ทุกครั้งที่จะใช้ยา Ceftazidime/Avibactam ระบบจะอนุโลมให้
ผู้ป่วยได้รับยาก่อนการขออนุมัติไม่เกิน 7 วัน และให้แพทย์ผู้สั่งใช้ยาลงทะเบียนเพื่อขออนุมัติการใช้ยา 
ระยะเวลาที่อนุมัติในการใช้ยาครั้งแรก 7 วัน (รวมทั้งหมดเป็น 14 วัน) และครั้งต่อไปทุก 7 วัน (แพทย์ควร
ส่งแบบฟอร์มการขออนุมัติตั้งแต่วันที่เริ่มสั่งจ่ายยา โดยจะต้องใช้เวลาในการขออนุมัติจากระบบ 7-14 วัน) 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วม

ดูแลรักษาโรคประจำตัวของผู้ป่วย และ ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรค  
ติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคติดเชื้อ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2  

3.2 ในกรณีไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือ
วุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร์ หรือสาขากุมารเวชศาสตร์ที่มีความรู้ความชำนาญในการ  
ใช้ยาดังกล่าวไม่เกิน 2 คน 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ยา Ceftazidime/Avibactam ในข้อบ่งใช้การติดเชื้อ Carbapenem-resistant Enterobacteriaceae 

(CRE) ที่ไวต่อยา Ceftazidime/Avibactam  โดยมีเกณฑ์ครบทุกข้อ ดังต่อไปนี้ 
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2 ได้รับการวินิจฉัยว่ามีการติดเชื้อ CRE ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

4.2.1 ตรวจพบเชื้อ CRE จากการเพาะเชื้อจากสิ่งส่งตรวจที่เก็บจากตำแหน่งปราศจากเชื้อ (sterile site) 
เช่น blood culture, CSF culture   

4.2.2 ตรวจพบเชื้อ CRE จากการเพาะเชื้อจากสิ่งส่งตรวจจากตำแหน่งที่ไม่ปราศจากเชื้อ (non-sterile 
site) ร่วมกบัอาการแสดงที่เข้าได้กับการติดเชื้อที่ตำแหน่งดังกล่าว 

4.3 เชื้อ CRE ที่ตรวจพบมีหลักฐานว่าไวต่อยา Ceftazidime/Avibactam ตามเกณฑ์ของ Clinical and 
laboratory standards institute (พร้อมแนบเอกสารใบรายงานผล) 

4.4 ให้พิจารณาใช้ยาอ่ืนที่ไวต่อเชื้อก่อน โดยอยู่ในดุลยพินิจของแพทย์ในกรณีดังต่อไปนี้ 
4.4.1 cystitis ที่ไวต่อยาตัวอ่ืนให้พิจารณาใช้ยาเดี่ยวในกลุ่มนั้นก่อน 
4.4.2 การติดเชื ้อที ่ตำแหน่งอื ่นและเชื ้อดื ้อต่อยา Ertapenem แต่ยังคงไวต่อ Meropenem ให้

พิจารณาใช้ Meropenem extended infusion 
                                                           
†ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น 
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.5 ผู้ป่วยใช้ยา Colistin ในขนาดมาตรฐานแล้วเกิดอาการไม่พึงประสงค์ ดังนี้ 
4.5.1 กรณีมีอาการหรือประวัติแพ้ยา Colistin อย่างรุนแรง 
4.5.2 กรณีเกิดพิษต่อไต 

กรณีที ่
Creatinine clearance  

ก่อนให้ยา Colistin 
Creatinine clearance  

หลังให้ยา Colistin 
แนวทางการให้ยา 

1 CrCl มากกว่า 30 mL/min อยู่
เดิม 

CrCl น้อยกว่าหรือเท่ากับ 30 
mL/min หรือต้องทำ 
dialysis 

ใช้ 
Ceftazidime/Avibacta

m 
2 CrCl น้อยกว่าหรือเท่ากับ 30 

mL/min และยังไม่ได้ทำ 
dialysis 

- ใช้ 
Ceftazidime/Avibacta

m 
3 ทำ chronic dialysis อยู่แล้ว   - ใช้ Colistin ต่อ 

หมายเหตุ       
• ผู้ป่วยควรมีค่า serum creatinine ก่อนและหลังให้ยาห่างกันอย่างน้อย 3 วัน  
• ค่า creatinine clearance ได้จากการคำนวณ creatinine clearance ใช้สูตร 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 การวัดด้วยeGFR  
• ในกรณีผู้ป่วยเด็ก (อายุ < 18 ปี) การพิจารณาค่า creatinine clearance ให้อยู่ในดุลยพินิจของแพทย์ 

4.6 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่จะใช้ยากับผู้ป่วย‡ ตามท่ีกำหนดในข้อ 1.2 

5. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 
5.1 ขนาดยาในผู้ใหญ่ที่แนะนำ คือ 2.5 กรัม ทุก 8 ชั่วโมง  
5.2 กรณีไตบกพร่องต้องมีการปรับขนาดยา ดังนี้ 

ค่า creatinine clearance (ml/min) 
ขนาดยา 

Ceftazidime/Avibactam 
31-50 1,000/250 มิลลิกรัม ทุก 8 ชั่วโมง 
16-30 750/187.5 มิลลิกรัม ทุก 12 ชั่วโมง 
6-15 750/187.5 มิลลิกรัม ทุก 24 ชั่วโมง 

<6 และ/หรือ end-stage renal disease (ESRD) on 
hemodialysis 

750/187.5 มิลลิกรัม ทุก 48 ชั่วโมง 

5.3 ยาทุกขนาดหยดทางหลอดเลือดดำในเวลา 2 ชั่วโมง ทั้งนี้ระยะเวลาของการรักษาขึ้นกับตำแหน่งที่ 
ติดเชื้อและการตอบสนอง โดยเฉลี่ยใช้เวลา 7-14 วัน ถ้ามีความจำเป็นต้องใช้ยาเกิน 14 วันให้ระบุ
เหตุผลและระยะเวลาในการรักษา 

 
                                                           
‡

 โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใช้ยาโดยหน่วยงานการกำกับดแูลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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6. การประเมินระหว่างการรักษา 
6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา ให้ทำการประเมินทุก 2-3 วัน 
6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย ให้ติดตามอาการไม่พึงประสงค์ของยา Ceftazidime/Avibactam  

ที่พบบ่อย เช่น การแพ้ยา คลื่นไส้อาเจียน อาการทางระบบประสาท (เช่น ชัก ซึม) เป็นต้น กรณีผู้ป่วยเกิด
อาการไม่พึงประสงค์ที ่ร ุนแรง ให้แพทย์พิจารณาโดยตั ้งอยู ่บนหลักการประเมินประโยชน์และ 
ความเสี่ยงกับผู้ป่วย หากพิจารณาแล้วเห็นว่ามีประโยชน์มากกว่าผลเสียที่เกิดจากยาสามารถใช้ยาต่อไปได้ 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
7.1 สถานะโรคเดิมของผู้ป่วยเปลี่ยนเป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) 
7.2 แพทย์ประเมินความเสี่ยงและประโยชน์ของการรักษาด้วยยานี้ แล้วเห็นว่าผู้ป่วยอาจมีความเสี่ยง

มากกว่าประโยชน์ 
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แนวทางการกำกับการใช้ยา Linezolid ชนิดกิน 
เงื่อนไข โรคติดเชื้อ Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 

และ Vancomycin-Resistant Enterococci (VRE) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา Linezolid จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) โดย

มีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วย ก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ (2) ทุกครั ้งที ่จะใช้ยา ระบบจะอนุโลมให้ผู ้ป่วยได้รับยา 

Linezolid ก่อนการขออนุมัติไม่เกิน 7 วัน และให้แพทย์ผู้สั่งใช้ยาลงทะเบียนเพื่อขออนุมัติการใช้ยา 
(pre-authorization) ระยะเวลาที่อนุมัติการใช้ยา ครั้งแรก 14 วัน (รวมเป็น 21 วัน) และครั้งต่อไป
ทุก 4 สัปดาห์  (แพทย์ควรส่งแบบฟอร์มการขออนุมัติ ตั้งแต่ก่อนการสั่งจ่ายยา หรือวันที่เริ่มสั่งจ่ายยา 
โดยจะต้องใช้เวลาในการขออนุมัติจากระบบไม่เกิน 7 วัน) 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลที่มีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยเป็น

สถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นที่พร้อมจะร่วมดูแล
รักษา ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคติดเชื้อ 
หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคติดเชื้อ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู ้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั ้งแพทย์ที่ได้รับ 
หนังสืออนุมัติ หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร์หรือสาขากุมารเวชศาสตร์ ที่มีความรู้  
ความชำนาญในการใช้ยาดังกล่าวไม่เกิน 2 คน  

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2 เป็นผู้ป่วยโรคติดเชื้อ MRSA โดยมีผลเพาะเชื้อจากเลือดหรือบริเวณท่ีติดเชื้อ พบเชื้อ MRSA  

4.2.1 ให้ใช้ในกรณีเป็นผู้ป่วยนอก โดยมีเงื่อนไขข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้   
• เชื้อ MRSA ดื้อต่อ Vancomycin และ Fusidic acid 
• มีอาการไม่พึงประสงค์จากยา Vancomycin และ Fusidic acid ความรุนแรงระดับ 3 (grade 3) ขึ้นไป* 

และไม่มียาอื่นทดแทนได้นอกจาก Linezolid ตามความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ (ดูข้อ 3 คุณสมบัติของ
แพทย์ผู้ทำการรักษา) 

• เป็นโรคหรือกลุ่มโรคที่มีระยะเวลาในการรักษานานเกิน 14 วัน และใช้ยากิน Fusidic acid 
ร่วมกับ Rifampicin ไม่ได้ หรือล้มเหลวหลังรักษาอย่างน้อย 2 สัปดาห์ โดยประเมินจากอาการ
ทางคลินิกไม่ดีขึ้น และผลเพาะเชื้อยังพบเชื้อ MRSA ต่อเนื่อง 

4.2.2 กรณีผู้ป่วยใน มีเงื่อนไขข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
• ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วย Vancomycin และ/หรือยาอื่นแล้วอย่างน้อย 3 วัน (หมายเหตุ 

การไม่ตอบสนองทางคลินิกอาจเกิดจาก เชื้อดื้อยา หรือ ระดับยาในเลือดไม่พอ โดยเฉพาะใน 
MRSA pneumonia หรือ การที่ยังคงมี prosthetic devices อยู่ในร่างกาย) หรือ 

• มีอาการไม่พึงประสงค์จาก Vancomycin ความรุนแรงระดับ 3 ขึ้นไปและไม่มียาอื่นทดแทนได้
นอกจาก Linezolid ตามความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ (ดูข้อ 3 คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา) 

                                                           
† ผู ้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู ้ป่วยโรคทางกายซึ ่งไม่สามารถรักษาได้ ( incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวด และความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
* การประเมินระดับความรุนแรงของอาการไม่พึงประสงค์ ควรพิจารณาตาม Division of Aids Table for Grading the Severity of Adult and 
Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 2004; Clarification August 2009 
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4.3 เป็นผู้ป่วยโรคติดเชื้อ VRE โดยมีผลเพาะเชื้อจากเลือดหรือตำแหน่งที่มีการติดเชื้อ พบเชื้อ VRE  
(หมายเหตุ การตรวจพบเชื้อ VRE จาก non-sterile site ส่วนใหญ่ไม่ใช่เชื้อก่อโรค จะให้การรักษา
เมื่อมีอาการทางคลินิกท่ีเข้าได้กับการติดเชื้อ) 

4.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่จะใช้ยากับผู้ป่วย‡ 
5. ชนิดและขนาดยาที่แนะนำ 

ขนาดยา Linezolid ชนิดกิน คือ 600 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 
6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑ์การหยุดยา 

6.1 ระยะเวลาในการใช้ Linezolid สำหรับการติดเชื้อ MRSA 
6.1.1 กรณีรักษาโรคติดเชื้อ MRSA โดยทั่วไปประมาณ 2-4 สัปดาห์ ยกเว้นการติดเชื้อในกระดูกและ

ข้อหรือการติดเชื้อจากอุปกรณ์ทางการแพทย์ ให้ยาประมาณ 4-12 สัปดาห์  
6.1.2 กรณีผู้ป่วยมีการติดเชื้อที่มีสาเหตุจากการใส่อุปกรณ์ทางการแพทย์ ให้พิจารณานำอุปกรณ์ทางการ

แพทย์ออกด้วย ได้แก่ สายสวน เส้นเลือดเทียม อุปกรณ์เพ่ือการฟอกเลือด หรือสายล้างไตทางช่อง
ท้อง ให้ยาต่อ ไม่เกิน 14 วัน ส่วนข้อเทียม ลิ้นหัวใจเทียม ให้ยาต่อได้นาน 6 สัปดาห์ ในกรณีที่ไม่
สามารถนำอุปกรณ์ทางการแพทย์ออกได้ ให้ยาได้นาน 12 สัปดาห์   

6.1.3 กรณี switch จาก Vancomycin เป็น Linezolid ให้นับวันรักษาต่อจากเดิม เช่น เป้าหมายการ
รกัษา 14 วัน ใช้ Vancomycin มาแล้ว 7 วัน เมื่อเปลี่ยนเป็น Linezolid ก็จะนับเป็นวันที่ 8-14 

6.1.4 กรณีเปลี่ยนไปใช้ Linezolid เพื่อรักษาเชื้อดื้อยาหรือเมื่อการรักษาด้วยยาอื่นไม่ได้ผล ให้เริ่ม
นับวันรักษาใหม่ เช่น เป้าหมายการรักษา 12 สัปดาห์ ใช้ยา Fusidic acid + Rifampicin 
มาแล้ว 4 สัปดาห์ พบว่าล้มเหลว จึงเปลี่ยนมาใช้ Linezolid การให้ Linezolid ให้เริ่มนับเป็น
วันที่ 1 และให้ยาต่อเนื่องไปจนครบ 12 สัปดาห์ 

6.2 ระยะเวลาในการใช้ Linezolid สำหรับการติดเชื้อ VRE 
กรณีรักษาโรคติดเชื้อ VRE โดยทั่วไปประมาณ 1-2 สัปดาห์ ยกเว้นการติดเชื้อที่มีฝีหนองร่วมด้วยอาจ

จำเป็นต้องให้ยานานกว่านั้นร่วมกับการผ่าตัดฝีหนองออก 
6.3 เกณฑ์การหยุดยา Linezolid 

6.3.1 ผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษาโดยสมบูรณ์ โดยอาการทางคลินิกหายไป และ/หรือ รอยโรคใน
ภาพรังสีหายไปหรือเหลือน้อยที่สุด โดยมีระยะเวลาการรักษาครบตามที่ระบุไว้ในข้อ 6.1 หรือ 6.2 

6.3.2 ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาหลังให้ยาไปแล้วไม่เกิน 14 วัน ซึ่งหมายถึงข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
• มีการดำเนินโรคต่อเนื่อง (persistent) เช่น ผลการเพาะเชื้อยังคงพบเชื้อ  
• ลักษณะทางคลินิกของการติดเชื้อรุนแรงขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากขึ้น

โดยไม่สามารถอธิบายด้วยสาเหตุอื่น 
• ทราบว่าเชื้อดื้อต่อยา Linezolid จากผลการตรวจความไวของยาต่อเชื้อ 

6.3.3 สามารถใช้ยาปฏิชีวนะอ่ืนรักษาได้ผลไม่แตกต่างกันหรือดีกว่า  
6.3.4 เกิดอาการไม่พึงประสงคต์่อยา Linezolid ความรุนแรงระดับ 3 ขึ้นไป  
6.3.5 สถานะโรคเดิมของผู้ป่วยเปลี่ยนเป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)  

                                                           
‡ โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใช้ยาโดยหน่วยงานการกำกับดแูลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Liposomal amphotericin B 
ข้อบ่งใช้โรค Invasive fungal infections ในผู้ป่วยที่ไม่สามารถทนต่อยา Amphotericin B 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา liposomal amphotericin B จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์หลังการรักษา (post-authorization) 

โดยมกีารลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยเมื่อเริ่มทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2)  ทุกครั้งที่จะใช้ยา liposomal amphotericin B ระบบจะอนุโลมให้

ผู้ป่วยได้รับยาก่อนการขออนุมัติไม่เกิน 7 วัน และให้แพทย์ผู้สั่งใช้ยาลงทะเบียนเพ่ือขออนุมัติการใช้ยา 
ระยะเวลาที่อนุมัติในการใช้ยาครั้งแรก 7 วัน (รวมทั้งหมดเป็น 14 วัน) และครั้งต่อไปทุก 14 วัน (แพทย์ควรส่ง
แบบฟอร์มการขออนุมัติตั้งแต่วันที่เริ่มสั่งจ่ายยา โดยจะต้องใช้เวลาในการขออนุมัติจากระบบ 7-14 วัน) † 

2. คุณสมบัตขิองสถานพยาบาล 
เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วม 

ดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติ หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคติดเชื้อ หรือ
อนุสาขาอายุรศาสตร์โรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรค
ติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคระบบการหายใจ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาลไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ ได้รับ 
หนังสืออนุมัติ หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร์หรือสาขากุมารเวชศาสตร์ที่มีความรู้ความ
ชำนาญในการใช้ยาดังกล่าวอย่างน้อย 2 คน 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา liposomal amphotericin B ในโรค invasive fungal infections  ในผู้ป่วยที่ไม่สามารถทน
ต่อยา amphotericin B ได้ โดยมีเกณฑ์ดังนี้ 

4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)‡ 
4.2 กรณี aspergillosis ให้พิจารณาใช้ voriconazole ก่อน 
4.3 ได้รับการวินิจฉัยแน่นอน (definite) ว่าเป็นโรค invasive fungal infections ซึ่งหมายถึงข้อใดข้อหนึ่งดังนี้ 

4.3.1 ตรวจพบเชื้อรารูปสาย (hyphae) หรือยีสต์ (yeast) และมีการทำลายเนื้อเยื่อร่วมด้วยจากการ
ตรวจทางพยาธิวิทยาหรือทางเซลล์วิทยาของสิ่งส่งตรวจที่ได้จากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูดจาก
ตำแหน่งที่ปราศจากเชื้อ (sterile site) 

4.3.2 เพาะเชื้อพบราสาย (mold) หรือยีสต์ จากสิ่งส่งตรวจที่ได้จากการตัดชิ้นเนื้อ หรือการเจาะดูดจาก
ตำแหน่งที่ปราศจากเชื้อ และมีลักษณะทางคลินิก หรือผลเอกซเรย์ที่แสดงถึงการติดเชื้อ  

4.3.3 เพาะเชื้อจากเลือดพบราสายและมีข้อบ่งชี้ว่าเป็นเชื้อก่อโรคติดเชื้อจริง หรือพบเชื้อยีสต์จากเลือด 
                                                 
† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพ่ือใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยาโดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
‡ ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซึง่ในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น 
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.4 ได้รับการวินิจฉัยที่เป็นไปได้ (probable) ว่าเป็นโรค invasive fungal infections ซึ่งหมายถึงการวินิจฉัย
ที่ไม่ใช่แบบ definite และประกอบด้วยองค์ประกอบต่อไปนี้ครบทุกข้อ   
4.4.1 มีปัจจัยเสี่ยงด้านผู้ป่วยอย่างน้อย 1 ข้อ ได้แก่ มี neutrophil < 500/mm3 นานกว่า 10 วันในช่วงที่

เริ่มเกิดโรคจากเชื้อรา หรือ ได้รับการปลูกถ่ายไขกระดูกแบบ allogeneic หรือ ได้คอร์ติโคสเตอรอยด์ 
(เช่น prednisolone) มากกว่า 0.3 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัมต่อวัน ติดต่อกันมานานกว่า 3 สัปดาห์ หรือได้
ยากดภูมิคุ้มกันอ่ืน (เช่น ciclosporin, alemtuzumab) ในช่วง 90 วันที่ผ่านมา หรือ มีโรคภูมิคุ้มกัน
บกพร่องแต่กำเนิดอย่างรุนแรง 

4.4.2 มีลักษณะทางคลินิกท่ีแสดงถึงการติดเชื้อรา เช่น 
ปอดอักเสบ – มีความผิดปรกติใน CT chest หรือ chest X-ray อย่างน้อย 1 อย่าง 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 ร่วมกับอาการอย่างน้อย 1 อย่าง คือ  
ปวดเฉพาะที่ แผลในจมูกแบบ eschar หรืออาการลุกลามเข้ากระดูกใกล้เคียงรวมถึงกระบอกตา 
การติดเชื้อที่สมอง – มีอย่างน้อย 1 ใน 2 ข้อ คือ มีก้อนในสมอง หรือ มี enhancement ของ 
เยื่อหุ้มสมองจาก MRI หรือ CT 

4.4.3 มีผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่บ่งถึงการติดเชื้อรา เช่น พบเชื้อราสายในเสมหะ BAL bronchial brush 
หรือ sinus aspirate จากการตรวจด้วยกล้องจุลทรรศน์ หรือการเพาะเชื้อ หรือ การตรวจ beta D glucan 
ให้ผลบวกสำหรับ invasive fungal infection อ่ืนๆ นอกเหนือจาก Cryptococcus และ Zygomycetes 

4.5 ผู้ป่วยใช้ยา amphotericin B ในขนาดมาตรฐานแล้วเกิดอาการไม่พึงประสงค ์ดังนี้ 
4.5.1 กรณีเกิดพิษต่อไต  

กรณี
ที ่

Creatinine clearance  
ก่อนให้ยา amphotericin B 

Creatinine clearance  
หลังให้ยา amphotericin B แนวทางการให้ยาต้านเชื้อรา 

1 CrCl มากกว่า 30 mL/min อยู่เดิม CrCl น้อยกว่า 30 mL/min 
หรือต้องทำ dialysis 

ใช้ liposomal amphotericin B 

2 CrCl น้อยกว่า 30 mL/min และยัง
ไม่ได้ทำ dialysis 

- ใช้ liposomal amphotericin B 

3 ทำ chronic dialysis อยู่แล้ว   - ใช้ amphotericin B ต่อ 
หมายเหตุ   
• ผู้ป่วยควรมีค่า serum creatinine ก่อนและหลังให้ยาห่างกันอย่างน้อย 3 วัน และมีการเตรียมผู้ป่วยด้วย

การให้ normal saline solution (NSS) ก่อนให้ยา amphotericin B ด้วย 
• ค่า creatinine clearance ได้จากการคำนวณ creatinine clearance ใช้สูตร 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 การวัดด้วย eGFR  
• ในกรณีผู้ป่วยเด็ก (อายุ < 18 ป)ี การพิจารณาค่า creatinine clearance ให้อยู่ในดุลยพินิจของแพทย์ 

4.5.2 อาการไม่พึงประสงค์ความรุนแรงระดับ 3 ขึ้นไป§ 
4.6 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† ตามท่ีกำหนดในข้อ 1.2 

                                                 
§ การประเมินระดับความรุนแรงของอาการไม่พึงประสงค์ ควรพิจารณาตาม Division of Aids Table for Grading the Severity of Adult and 
Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 2004; Clarification August 2009 
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพือ่ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยาโดยหนว่ยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญช ี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
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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5. ขนาดยาที่แนะนำ 
ให้ยา liposomal amphotericin B ในขนาด 3-5 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน วันละ 1 ครั้ง ด้วย 

วิธี IV infusion ในเวลา 2 ชั่วโมง (ลดลงเหลือ 1 ชั่วโมงได้หากผู้ป่วยทนยาได้ดี)  
6. ระยะเวลาในการรักษา 

6.1 กรณีผู้ป่วยที่ตอบสนองต่อการรักษาโดยสมบูรณ์ ระยะเวลาของการรักษามีเกณฑ์ดังนี้ 
6.1.1 กรณี candidemia หรือ fungemia ให้ได้นานไม่เกิน 14 วัน หลังผลเพาะเชื้อในเลือดเป็นลบ 

(โดยทั่วไปผลเพาะเชื้อในเลือดมักเป็นลบภายใน 7 วัน หลังให้ยารักษา)  
6.1.2 กรณี deep organ infection ให้ยาได้จนกว่าลักษณะทางคลินิกหายไปและรอยโรคในภาพรังสี

หายไป หรือเหลือน้อยที่สุด โดยทั่วไปประมาณ 4-12 สัปดาห์ 
หมายเหตุ ในกรณีทีส่ามารถเปลี่ยนเป็นยาต้านเชื้อราชนิดอื่นแบบกินได้ จะต้องเปลี่ยนให้เร็วที่สุด 

6.2 ให้หยุดยา liposomal amphotericin B เมื่อ 
6.2.1 สามารถใช้ยาต้านเชื้อราชนิดอื่นในการรักษาได้ผลไม่แตกต่างกันหรือดีกว่า เช่น ดูจากผลเพาะเชื้อ 
6.2.2 ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาภายใน 7 วัน หลังให้ยา ซึ่งหมายถึงข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

• มีการดำเนินโรคต่อเนื่อง (persistent) เช่น ผลเพาะเชื้อพบเชื้อราเดิมตลอด 
• ลักษณะทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากขึ้นโดยไม่สามารถ

อธิบายได้ด้วยสาเหตุอื่น 
• ทราบว่าเชื้อดื้อยา amphotericin B จากผลการตรวจความไวของเชื้อ  
• สถานะโรคเดิมของผู้ป่วยเปลี่ยนเป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) 
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แนวทางการกำกับการใช้ยา Micafungin 
ข้อบ่งใช้: ใช้เป็นยารักษาโรคติดเชื้อ candida ที่ดื้อยา fluconazole  

หรือไม่สามารถใช้ยา amphotericin B ได้ 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 กำหนดให ้ ขออน ุม ั ติ ใ ช้ ย า  micafungin จากหน ่ วยงานส ิทธ ิ ประ โยชน ์ ก ่ อนการร ั กษา  

(pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์สถานพยาบาล และผู ้ป่วย ก่อนการรักษากับ
หน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกที่ใช้ยากับผู้ป่วย และทุก ๆ 7 วัน 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  

สถานพยาบาลที่มีการใช้ยานี้ต้องเป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคคือ 
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์ผู้รักษาตามคุณสมบัติตามข้อ 3 หรือสามารถปรึกษาและสามารถปฏิบัติ

ตามคำแนะนำของแพทย์ดังกล่าว โดยให้สถานพยาบาลนั้นแจ้งความประสงค์ ต่อหน่วยงานสิทธิ
ประโยชน์เพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแต่ละแห่งเป็นกรณีไป โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหน่วยงานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางที่ได้รับมอบหมาย 

2.2 สามารถตรวจหรือส่งตรวจเพาะเชื้อรา candida และทดสอบความไวของเชื้อต่อยาได้ 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร์  
โรคติดเชื้อ หรือ อนุสาขาอายุรศาสตร์โรคติดเชื้อ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2  

3.2 ในกรณีที่สถานพยาบาลในข้อ 2 ไม่มีแพทย์ตามข้อที่ 3.1 ให้ผู้อำนวยการแต่งตัง้แพทย์ที่มีความรู้ความ
ชำนาญในการใช้ยาดังกล่าว โดยสามารถรับคำปรึกษาจากแพทย์ผู ้เชี ่ยวชาญตามข้อ 3.1 หรือ  
จากแพทย์ผู ้เชี่ยวชาญที่ได้รับอนุมัติโดยหน่วยงานสิทธิประโยชน์ เพื่อให้การรักษาผู้ป่วยในภาวะ
ฉุกเฉินหรือรักษาต่อเนื่องโดยมีหนังสือส่งตัวจากแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา/เกณฑ์การวินิจฉัยโรค 
อนุมัติการใช้ยา micafungin เป็นยาทดแทนในการรักษา invasive candidiasis ดื้อยา fluconazole หรือ 

ไม่สามารถใช้ยา amphotericin B ไดค้รบทุกข้อดังนี้ 
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2 เป็น invasive candidiasis โดยมีผลเพาะเชื้อจากเลือดหรือสิ่งส่งตรวจจากตำแหน่งปราศจากเชื้อ 

(sterile fluid, tissue) ขึ้นเชื้อ candida  
4.3 เข้าเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

4.3.1 ดื้อยา fluconazole หมายถึง 
• มีผลทดสอบความไวของเชื้อ candida ยืนยันว่าดื้อต่อยา fluconazole หรือ 
• มีความเสี่ยงสูงที่เชื้อจะดื้อยา fluconazole ได้แก่ เป็น non-albicans candida ร่วมกับ

มีประวัติใช้ยา กลุ่ม triazoles มาก่อนมากกว่า 7 วันภายใน 3 เดือน หรือ 
• ให้การรักษาด้วยยา fluconazole ไปแล้วนาน  5 วัน และยังมีผลเพาะเชื้อในเลือดข้ึนเชื้อ 

candida อยู่ 
                                                 
†ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ ่งไม่สามารถรักษาได้ ( incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษาผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น ดังนั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.3.2 ไม่สามารถใช้ยา amphotericin B ได้ เนื ่องจากเกิดหรือเคยเกิดอาการไม่พึงประสงค์  
จากการใช้ยา amphotericin B มีความรุนแรงระดับ 3 ขึ ้นไป‡ และไม่สามารถควบคุม 
ด้วยวิธีการอื่นๆ ได้ เช่น  eGFR< 60 mL/min (ทั้งนี้ต้องไม่ใช่ผู ้ป่วยที่มีภาวะไตวายเรื้อรัง 
ที่ได้รับการทำ long term renal replacement therapy อยู่เดิม) ผื่นแพ้ยา  

4.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 
5. ขนาดยาที่แนะนำ 

5.1 ขนาดยาที่แนะนำในผู้ใหญ่ 
ให้ยา micafungin 100 มิลลิกรัมหยดเข้าเส้นเลือดดำนานอย่างน้อย 1 ชั่วโมง ทุก 24 ชั่วโมง 

ผู้ป่วยตับแข็ง 
ไม่จำเป็นต้องปรับขนาดยาในผู้ป่วยโรคตับ 

ผู้ป่วยโรคไต 
 ไม่จำเป็นต้องปรับขนาดยาในผู้ป่วยโรคไต 

5.2 ขนาดยาที่แนะนำในเด็ก 
ให้ยา micafungin 2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม หยดเข้าเส้นเลือดดำนานอย่างน้อย 1 ชั่วโมงทุก 24 ชั่วโมง  
(ไม่เกิน 100 มก.ต่อวัน) 

หมายเหตุ:  ขนาดยา micafungin ในเด็กอาจปรับตามความเหมาะสมโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ 
6. การประเมินระหว่างการรักษา 

6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 
6.1.1 ประเมินอาการทางคลินิกโดยการตรวจร่างกายเพ่ือประเมินการตอบสนองต่อการรักษา 
6.1.2 ประเมินการตอบสนองทางจุลชีวว ิทยา ในกรณี candidemia ควรเพาะเชื ้อจากเลือด 

อย่างน้อย 2 ครั้งต่อสัปดาห์ จนกว่าจะได้ผลลบ ในกรณีติดเชื้อในอวัยวะอื่นๆ ให้เพาะเชื้อ  
ทุกครั้งที่มีการเจาะดูดสารคัดหลั่งหรือหนองจากตำแหน่งที่มีการติดเชื้อ จนกว่าจะได้ผลลบ 

6.1.3 ประเมินการตอบสนองด้วยภาพรังสี ถ้ามีการติดเชื้อในอวัยวะภายในร่างกาย เช่น ฝีหนองที่ตับ ม้าม ไต 
6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 

การประเมินด้านความปลอดภัย ให้ใช้การตรวจติดตามตามแนวทางของแต่ละหน่วยงานสิทธิประโยชน์กำหนด 
7. เกณฑ์การหยุดยา 

7.1 ผู้ป่วยตอบสนองโดยสมบูรณ์  
7.1.1 candidemia อาการทางคลินิกหายขาด และผลเพาะเชื ้อในเลือดเป็นลบ โดยแนะนำให้  

ใช้ยาอย่างต่อเนื่องเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 14 วันหลังผลเพาะเชื้อในเลือดเป็นลบ 
7.1.2 กรณี deep organ infection ให ้ยาได ้จนกว ่าล ักษณะทางคลิน ิกหายไป และรอยโรค 

ในภาพรังสีหายไป หรือเหลือน้อยที่สุดโดยทั่วไปประมาณ 4-12 สัปดาห์  
7.2 ผู้ป่วยเกิดอาการไม่พึงประสงค์ความรุนแรงระดับ 3 ขึ้นไป§ และไม่สามารถควบคุมด้วยวิธีการอื่น ๆ ได ้
7.3 มีผลตรวจทางห้องปฏิบัติการพบว่าเชื้อไวต่อยา fluconazole  
7.4 ผู้ป่วยเปลี่ยนสถานะเป็น terminally ill 

                                                 
‡การประเมินระดับความรุนแรงของอาการไม่พึงประสงค์ ควรพิจารณาตาม Division of AIDS Table for Grading the Severity of Adult and 
Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 2004; Clarification August 2009 
††โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
§การประเมินระดับความรุนแรงของอาการไม่พึงประสงค์ ควรพิจารณาตาม Division of AIDS Table for Grading the Severity of Adult and 
Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 2004; Clarification August 2009 

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
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
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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 แนวทางการกำกับการใช้ยา Voriconazole  
เงื่อนไข invasive aspergillosis และ invasive fungal infection จากเชื้อ Fusarium spp., 

Scedosporium spp. (Pseudallescheria) และ Trichosporon spp.  

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา Voriconazole ทั้งแบบยาฉีดและยากินจากหน่วยงานสิทธิประโยชน์หลังการรักษา 

(post-authorization) โดยให้มีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาลที่สามารถสั่งใช้ยาไว้กับหน่วยงาน
สิทธิประโยชน์ไว้ก่อน และลงทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้ยากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์หลังการรักษา 

1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่จะใช้ยา Voriconazole กับผู้ป่วย ระบบจะ
อนุโลมให้ผู้ป่วยได้รับยาก่อนการอนุมัติได้ไม่เกิน 14 วัน และแพทย์ผู้สั่งใช้ยาควรส่งแบบฟอร์มการขอ
อนุมัติตั ้งแต่วันที ่เริ ่มสั ่งจ่ายยากรณีที่มีระบบการอนุมัติการใช้ยาของหน่วยงานสิทธิประโยช น์ 
ระยะเวลาที่อนุมัติในการใช้ยาครั้งแรก 14 วันและครั้งต่อไป ทุก 14 วันสำหรับผู้ป่วยใน และทุก 28 
วันสำหรับผู้ป่วยนอกทั้งยาฉีดและยากิน กรณีที่ยังไม่มีระบบอนุมัติการใช้ยา Voriconazole ของ
หน่วยงานสิทธิประโยชน์ อนุโลมให้ผู้อำนวยการสถานพยาบาลเป็นผู้อนุมัติการใช้ยาแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วม

ดูแลรักษาโรคประจำตัวของผู้ป่วย และ ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรค 
ติดเชื้อ หรืออนุสาขาอายุรศาสตร์โรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ หรือ  
อนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคระบบการหายใจซึ่งปฏิบัติงาน
ในสถานพยาบาลตามข้อ 2  

3.2 ในกรณีที่ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือ
วุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร์ หรือสาขากุมารเวชศาสตร์ที่มีความรู้ความชำนาญในการใช้
ยาดังกล่าวไม่เกิน 2 คน 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ยา Voriconazole ในโรค invasive aspergillosis และ invasive fungal infection จากเชื้อ 

Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp. โดยมีเกณฑ์ดังนี้ 
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2 กรณีได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค invasive aspergillosis ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

4.2.1 ตรวจพบเช ื ้ อราแบบ dichotomous branching septate hyphae โดยการตรวจทาง 
พยาธิวิทยาหรือทางเซลล์วิทยาของสิ่งส่งตรวจที่ได้จากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูดจาก
ตำแหน่งที่ปราศจากเชื ้อ (sterile site) หรือจากการเจาะดูดตำแหน่งที ่ติดเชื้อด้วยวิธีการ 
aseptic technique (ดูหมายเหตุข้อ 8.1) 

                                                 
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น 
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.2.2 เพาะเชื้อขึ้นเชื้อรา Aspergillus spp. จากสิ่งส่งตรวจที่ได้จากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูด 
จากตำแหน่งที่ปราศจากเชื้อ  

4.2.3 มีปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิด invasive fungal infection (ดูหมายเหตุข้อ 8.2) ร่วมกับอาการ 
ทางคลินิกท่ีเข้าได้โดยความเห็นของแพทย์ผู้เชี่ยวชาญร่วมกับข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 

1) ภาพ X-ray หรือ CT scan หรือ MRI ของปอดที ่ม ีล ักษณะเข ้าได ้ก ับ invasive pulmonary 
aspergillosis ได้แก่ พบเป็น cavity, wedged shaped infiltrate, tree in buds,  nodule with halo 
sign, air crescent sign ร่วมกับมีข้อห้ามในการเจาะ ดูด หรือตัดชิ้นเนื้อ มาตรวจย้อมและเพาะเชื้อ 

2) ตรวจพบ septate hyphae หรือเพาะเชื้อขึ้นเชื้อรา Aspergillus spp. จากสิ่งส่งตรวจ 
ที ่ เก ็บด ้วยว ิธ ี aseptic technique ดังต ่อไปนี ้   ได ้แก ่ เสมหะจาก endotracheal 
aspirate, น้ำ bronchoalveolar lavage (BAL), สิ ่งส่งตรวจจาก sinus aspirate หรือ 
fiberoptic endoscopy (ดูหมายเหตุข้อ 8.1) 

3) ผลตรวจ galactomannan ของเลือดให้ผลบวก (> 0.5) หรือ น้ำ BAL ให้ผลบวก (>0.7) 
4.3 กรณีได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น invasive fungal infection จากเชื้อ Fusarium spp., Scedosporium 

(Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp. (ดูหมายเหตุข้อ 8.1) ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่ง 
ดังต่อไปนี้ 
4.3.1 ตรวจพบสายรา septate hyphae และมีการทำลายเนื ้อเยื ่อร่วมด้วยจากการตรวจทาง 

พยาธิวิทยาหรือทางเซลล์วิทยาของสิ่งส่งตรวจที่ได้จากการตัดชิ้นเนื้อ หรือพบสายราจาก  
การตรวจย้อมสิ่งส่งตรวจที่ได้จากการเจาะดูดจากตำแหน่งที่ปราศจากเชื้อ (sterile site) หรือ
จากการเจาะดูดตำแหน่งที่ติดเชื้อด้วยวิธีการ aseptic technique และเพาะเชื้อขึ้น Fusarium 
spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp.   

4.3.2 เพาะเชื ้อขึ ้น Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp. 
จากเลือด 

4.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่จะใช้ยากับผู้ป่วย‡ 
5. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 

5.1 ให้ใช้ยาฉีดเฉพาะกรณีที่ผู้ป่วยไม่สามารถกินหรือรับยาเข้าทางเดินอาหารได้ โดยใน 24 ชั่วโมงแรกแนะนำ
ให้ใช้ยาในขนาด 6 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ทุก 12 ชั่วโมง หลังจากนั้นให้ในขนาด 4 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 
ทุก 12 ชั่วโมง เมื่อสามารถเปลี่ยนเป็นยากินได้ จะต้องเปลี่ยนให้เร็วที่สุด  

5.2 ให้ยา Voriconazole ทางปากในขนาด 200 มิลลิกรัม ทุก 12 ชั่วโมง ในกรณีที่ให้ยากินแต่แรกโดย
ไม่ให้ยาฉีดก่อน แนะนำให้ขนาด 400 มิลลิกรัม ทุก 12 ชั่วโมงในวันแรก แล้วตามด้วย 200 มิลลิกรัม 
ทุก 12 ชั่วโมงในวันถัดไป  ผู้ป่วยที่น้ำหนักตัวน้อยกว่า 40 กิโลกรัม ให้ลดขนาดเหลือ 100 มิลลิกรัม  
ทุก 12 ชั่วโมง 

5.3 สำหรับการให้ยาในเด็ก ในเด็กอายุ 2 – 11 ปี แนะนำให้ขนาด 9 มิลลิกรัม/กิโลกรัม (ไม่เกิน 350 
มิลลิกรัม) ทุก 12 ชั่วโมง ในเด็กอายุตั้งแต่ 12 ปีขึ้นไป ให้ใช้ขนาดยาเดียวกันกับผู้ใหญ่ 

5.4 ผู้ป่วยที่มีโรคตับทำงานผิดปกติ ในระดับ Child Pugh class A-B ไม่ต้องปรับขนาดยา loading dose  
แต่ควรลดขนาดยา maintenance dose ลงครึ่งหนึ่ง ไม่แนะนำให้ใช้ยานี้ในผู้ป่วยโรคตับ Child 
Pugh class C เนื่องจากไม่มีขอ้มูล  

                                                 
‡

 โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหนว่ยงานการกำกับดแูลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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5.5 ผู้ป่วยที่มีการทำงานของไตผิดปกติ และค่า creatinine clearance < 50 มิลลิลิตร/นาที ให้หลีกเลี่ยง 
การใช้ยา Voriconazole แบบฉีด เนื่องจากมีการสะสมของ Cyclodextrin ที่อาจมีพิษต่อเซลล์ตับ 
แนะนำให้ใช้เป็นรูปกินแทน 

5.6 อาจมีการปรับขนาดยา Voriconazole ตามระดับยาที่วัดได้ ตามความเหมาะสม 
6. การประเมินระหว่างการรักษา 

6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 
ให้ประเมินผู้ป่วยภายใน 2 สัปดาห์หลังได้รับยาเปรียบเทียบกับก่อนให้ยา Voriconazole ตามเกณฑ์ 

ข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
6.1.1 อาการทางคลินิกขึ้นกับตำแหน่งที่มีการติดเชื้อ เช่น การติดเชื้อที่ปอดจะประเมินเรื ่อง ไอ 

เสมหะ การติดเชื้อที่ไซนัสจะประเมินเรื่องปวดบวมของโพรงไซนัส 
6.1.2 รอยโรคในภาพรังสีขึ้นกับตำแหน่งที่ติดเชื้อ (พร้อมแนบหลักฐาน) 

6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 
ให้ติดตามอาการไม่พึงประสงค ์ของ Voriconazole ที่พบบ่อย ได้แก่ 

อาการ 
ไม่พึงประสงค์ 

พารามิเตอร์ ความรุนแรงระดับ 3 ความรุนแรงระดับ 4 

ตับ AST, ALT สูงกว่าค่าปกติตัวบน 
(upper normal limit)  
5-10 เท่า 

สูงกว่าค่าปกติตัวบน 
(upper normal limit) 
มากกว่า 10 เท่า 

Total 
bilirubin 

สูงกว่าค่าปกติตัวบน 
(upper normal limit)  
2.6-5 เท่า 

สูงกว่าค่าปกติตัวบน 
(upper normal limit) 
มากกว่า 5 เท่า 

การมองเห็น การมองเห็น  การมองเห็นภาพหรือสีผิดปกติจนรบกวนการดำรงชีวิตประจำวัน 
ผิวหนัง ผื่นผิวหนัง มีผื่นทั่วตัว และ บริเวณใดบริเวณหนึ่ง

ของร่างกายมี (1) ตุ ่มน้ำพอง หรือ                  
(2) แผลบริเวณเยื่อเมือก 

ผู ้ป่วยมีตุ ่มน้ำพองกระจายหรือทั ่วตัว 
ห ร ื อ  Steven-Johnson syndrome 
หรือ toxic epidermal necrolysis 

เ อกสา รอ ้ า งอ ิ ง  Division of Aids Table for Grading the Severity of Adult and Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 
2004; Clarification August 2009 

 
7. เกณฑ์การหยุดยา 

หลังจากผู้ป่วยได้รับยาครบ 2 สัปดาห์แล้ว สามารถขอใช้ยาต่อเนื่องได้ในกรณีที่อาการทางคลินิกดีข้ึน และ/
หรือรอยโรคในภาพรังส ีด ีข ึ ้นแต่ย ังไม ่สมบูรณ์ตามเป้าหมาย ให้หยุดยา Voriconazole เมื ่อเป็นไป 
ตามเกณฑ์ข้อหนึ่งข้อใด ดังนี้ 

7.1 กรณีผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษาโดยสมบูรณ์ (อาการทางคลินิกหายไปและ/หรือรอยโรคหายไปหรือ
เหลือน้อยที่สุด) โดยทั่วไปประมาณ 4-12 สัปดาห์ 

7.2 หลังให้ยาไปแล้ว 14 วัน ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาซึ่งหมายถึงข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
7.2.1 อาการทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปกติมากขึ้นโดยไม่สามารถอธิบายได้

ด้วยสาเหตุอ่ืน หรือผลเพาะเชื้อในเลือดหรือสิ่งส่งตรวจจากตำแหน่งปราศจากเชื้อขึ้นเชื้อต่อเนื่อง 
7.2.2 ทราบว่าเชื้อดื้อต่อยา Voriconazole จากผลเพาะเชื้อ และมีอาการทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น  
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7.3 ในกรณีวินิจฉัยโดยภาพรังสีปอดอย่างเดียวและผลการตรวจ galactomannan เป็นลบ 
7.3.1 ถ้าไม่มีผลการตรวจ CT scan หรือ MRI ของปอด อนุญาตให้ยาได้ไม่เกิน 2 สัปดาห์ 
7.3.2 ถ้ามีผลการตรวจ CT หรือ MRI ของปอดที่มีลักษณะเข้าได้กับ invasive aspergillosis (ได้แก่ 

พบเป็น cavity, wedged shaped infiltrate, tree in buds,  nodule with halo sign, air 
crescent sign) อนุญาตให้ยาได้ต่อเนื่อง 

7.4 สามารถใช้ยาต้านเชื้อราชนิดอื่นในการรักษาได้ผลไม่แตกต่างกันหรือดีกว่า เช่น ดูจากผลเพาะเชื้อ 
7.5 ไม่ใช่โรคติดเชื ้อจาก Aspergillus spp., Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. 

หรือ Trichosporon spp. 
7.6 มีอาการไม่พึงประสงค ์จากยา Voriconazole ความรุนแรงระดับ 3-4 
7.7 สถานะโรคเดิมของผู้ป่วยเปลี่ยนเป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) 

8. ข้อแนะนำเพิ่มเติม 
8.1 การตรวจย้อมพบสายเชื้อราให้มีการบันทึกผลวิธีการตรวจย้อมลักษณะของสายราเป็นหลักฐานใน  

เวชระเบียนผู้ป่วยโดยเป็นรายงานจากห้องปฏิบัติการของสถานพยาบาล หรือเป็นการบันทึ กใน 
เวชระเบียนของแพทย์ที่มีคุณสมบัติในการสั่งใช้ยาตามข้อ 3 

8.2 ปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิด invasive aspergillosis ได้แก่ 
• มี absolute neutrophil count < 500/mm3 นานกว่า 10 วัน นับจนถึงวันที่เริ่มเกิดโรคจาก

เชื้อรานั้น หรือ 
• ได้รับการปลูกถ่ายไขกระดูกแบบ allogeneic หรือ 
• ได้ Prednisolone มากกว่า 0.3 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน หรือยาสเตียรอยด์อื ่น ๆ ในขนาด

เทียบเท่า (equivalent dose) ติดต่อกันมานานกว่า 3 สัปดาห์ หรือ 
• ได้ยากดภูมิคุ้มกันอ่ืน (เช่น Cyclosporine, Alemtuzumab) ในช่วง 90 วันที่ผ่านมา หรือ 
• มีโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องแต่กำเนิดอย่างรุนแรง 

8.3 ในผู้ป่วยมะเร็งที่ยังต้องได้ยาเคมีบำบัดเป็นระยะ และหยุดยา Voriconazole เมื่อหมดข้อบ่งชี้ไปแล้ว 
ไม่ให้ใช้ Voriconazole เป็น secondary prophylaxis จนกว่าจะมีข้อบ่งชี้ในการรักษา 

8.4 ปฏิกิริยาต่อกันของยา Voriconazole ต่อยาอื่นท่ีสำคัญได้แก่  
8.4.1 ยาต่อไปนี้ห้ามใช้ (contraindicated) ร่วมกับ Voriconazole: 

terfenadine  pimozide rifampin long-acting barbiturates 
astemizole  quinidine rifabutin ergot alkaloids 
cisapride sirolimus carbamazepine  

8.4.2 Phenytoin จะเร ่ งการทำลายยา Voriconazole ท ี ่ ต ับ  แนะนำให ้ เพ ิ ่ มขนาดยาฉีด
Voriconazole เป็น 5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ทุก 12 ชั่วโมง และขนาดยากินเป็น 400 มิลลิกรัม 
ทุก 12 ชั่วโมง และวัดระดับยา phenytoin 

8.4.3 Voriconazole ยับยั้งการเผาผลาญยาดังต่อไปนี้ จึงแนะนำให้ลดขนาดยาดังกล่าวลง  
ยา 
Tacrolimus 
Cyclosporine 
Omeprazole*        
Lansoprazole* 

คำแนะนำ 
ลดขนาดยา Tacrolimus ลงหนึ่งในสามและติดตามวัดระดับยา 
ลดขนาดยา Cyclosporine ลงครึ่งหนึ่งและติดตามวัดระดับยา 
ลดขนาดยา Omeprazole ลงครึ่งหนึ่งและติดตามวัดระดับยา 
ยังไม่มีข้อมูลการปรับขนาดยา 
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8.4.4 ยาต่อไปนี ้อาจต้องลดขนาดยาเมื ่อใช้ร ่วมกับ Voriconazole เนื ่องจากมีความเสี ่ยงต่อ 
การเกิดปฏิกิริยาต่อกัน ตัวอย่างเช่น 
• Warfarin* 
• Statins** 
• Benzodiazepines 
• Calcium Channel Blockers **    
• HIV protease inhibitors บางชนิด **       
หมายเหตุ   * หมายถึง มีการศึกษาทางคลินิก              
      ** หมายถึง ผลในห้องทดลองบ่งชี้น่าจะมีปฏิกิริยาต่อกัน 
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แนวทางการกำกับการใช้ยา raltegravir (RAL) 
ข้อบ่งใช ้สำหรับใช้รักษาโรคติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อต่อยาสูตรพื้นฐาน และสูตรที่สอง  

ในกรณีที่ไม่สามารถเข้าถึงยา dolutegravir (DTG) ได ้

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 กำหนดให้ขออนุมัติใช้ยา raltegravir (RAL) จากหน่วยงานสิทธปิระโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) 

โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วย ก่อนการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์  
1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกที่ใช้ยากบัผู้ป่วย และครั้งต่อไปทุก 12 เดือน  

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลที่มีการใช้ยานี้ต้องเป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ  
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์ผู้รักษาตามคุณสมบัติตามข้อ 3 หรือสามารถปรึกษาและสามารถปฏิบัติตาม

คำแนะนำของแพทย์ดังกล่าว โดยให้สถานพยาบาลนั้นแจ้งความประสงค์ต่อหน่วยงานสิทธิประโยชน์เพ่ือ
ขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแต่ละแห่งเป็นกรณีไป โดยมีการลงทะเบียนสถานพยาบาลกับ
หน่วยงานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางที่ได้รับมอบหมาย     

2.2 สามารถตรวจหรือส่งตรวจ CD4 ปริมาณไวรัส (HIV viral load) และ HIV genotypic resistance ได ้ 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร์  
โรคติดเชื้อ หรือ อนุสาขาอายุรศาสตร์โรคติดเชื้อ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2    

3.2 ในกรณีที่สถานพยาบาลในข้อ 2 ไม่มีแพทย์ตามข้อที่ 3.1 ให้ผู้อำนวยการแต่งตั้งแพทย์ที่มีความรู้ 
ความชำนาญในการใช้ยาดังกล่าว โดยสามารถรับคำปรึกษาจากแพทย์ผู้เชี่ยวชาญตามข้อ 3.1 หรือ
จากแพทย์ผู ้เชี ่ยวชาญที่ได้รับอนุมัติโดยหน่วยงานสิทธิประโยชน์ เพื่อให้การรักษาผู้ป่วยในภาวะ
ฉุกเฉินหรือรักษาต่อเนื่อง โดยมีหนังสือส่งตัวจากแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ   

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา/เกณฑ์การวินิจฉัยโรค  
อนุมัติการใช้ยา RAL ดังนี้  
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)†

4.2 มีข้อบ่งชี้ที่ดื้อต่อยาสูตรพื้นฐาน และสูตรที่สอง ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้  
4.2.1 กรณีผู้ป่วยดื้อต่อยา lopinavir/ritonavir (LPV/r) และ atazanavir/ritonavir (ATV/r) ต้องใช้ร่วมกับ

ยา DRV เท่านั้น  
4.2.2 กรณีผู้ป่วยไม่ดื ้อต่อยา LPV/r และ ATV/r ต้องเป็นผู้ป่วยที่ไม่สามารถใช้ยาชนิดใดในกลุ่ม 

nucleoside reverse transcriptase inhibitors (NRTIs) และ non-nucloeoside reverse 
transcriptase inhibitors (NNRTIs) ได้   

4.2.3 ไม่ได้กำลังใช้หรือจะใช้ยาที่มีข้อห้ามใช้ร่วมกับยา RAL เช่น rifampicin, rifapentine 
4.3 ไม่มียา dolutegravir ให้ใช้ หรือมีผลข้างเคียงท่ีทำให้ใช้ยา dolutegravir ไม่ได ้ 
4.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซึ่งในความเห็นของแพทย์ผู้รักษาผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น ดังนั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care)  
โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาที่แนะนำ  
5.1 ขนาดยาที่แนะนำในผู้ใหญ่ 

ขนาดยา raltegravir  
ยา RAL 400 มิลลิกรัม รับประทานวันละ 2 ครั้ง ห่างกัน 12 ชั่วโมงโดยให้ร่วมกับยาต้านไวรัส

สูตร 3 ตัวตามแนวทางการตรวจรักษาและป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีของประเทศไทย 
หมายเหตุ:   1. ไม่อนุมัติให้ใช้ในผู้ป่วยตับแข็งระยะกลางและระยะปลาย (Child Pugh class B, C) 

2. ไม่จำเป็นต้องปรับขนาดยาในผู้ป่วยโรคไต 
5.2 ขนาดยาที่แนะนำในเด็ก 

 ขนาดยา RAL** 
 ใช้ขนาด 400 มิลลิกรัม รับประทานวันละ 2 ครั้ง ห่างกัน 12 ชั่วโมงในเด็กท่ีมีน้ำหนักมากกว่า

หรือเท่ากับ 25 กิโลกรัม  
ในกรณีที่ต้องใช้ RAL ในเด็กท่ีน้ำหนักน้อยกว่า 25 กิโลกรัมให้ปรึกษาแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ 

**อ้างอิงตาม DHHS guideline 
หมายเหตุ:  ขนาดยา raltegravir ในเด็กอาจปรับตามความเหมาะสมโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ 

6. การประเมินระหว่างการรักษา 
6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ประเมินปริมาณไวรัสที ่ 3-6 เดือน และ 1 ปี หลังเริ ่ม RAL ถ้าปริมาณไวรัสน้อยกว่า 50 
copies/mL ถ ือว ่าไม ่ด ื ้อยา ถ ้าปร ิมาณไวร ัสมากกว ่า  1,000 copies/mL ให ้ส ่งตรวจ 
genotypic drug resistance assay ต่อยาในกลุ่ม protease inhibitors (PIs) และ Integrase 
inhibitors  

6.1.2 หลังจากปีที่ 1 ให้ตรวจ viral load ตามแนวทางของหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 

ให้ใช้การตรวจติดตามตามแนวทางของแต่ละหน่วยงานสิทธิประโยชน์กำหนดในกรณีผู้ป่วยที่ใช้ 
ยา DTG แล้วเกิดการตั้งครรภ์ระหว่างการรักษาพิจารณาเปลี่ยนเป็นยา RAL ในช่วงไตรมาสแรก หาก
ผู้ป่วยไม่มีข้อห้ามในการใช้ยา 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
7.1 ผู้ป่วยเกิดอาการไม่พึงประสงค์ความรุนแรงระดับ 3 ขึ้นไป และไม่สามารถควบคุมด้วยวิธีการอ่ืน ๆ ได้ 
7.2 มีผลตรวจทางห้องปฏิบัติการพบว่าเชื้อดื้อยาต่อยาที่กำลังใช้รักษา จากการตรวจด้วยวิ ธี genotypic 

resistance assays  
7.3 ผู้ป่วยมีความร่วมมือในการใช้ยาต่อเนื่อง (adherence) ต่ำกว่าร้อยละ 90 โดยประเมินจากจำนวน

วันที่ขาดยาหรือไม่กินยาต่อจำนวนวันของระยะเวลาที่จ่ายยาให้ครั้งล่าสุ ด ร่วมกับตรวจระดับ HIV 
viral load มากกว่า 1,000 copies/mL เว้นแต่มีเหตุสุดวิสัยที่ทำให้ไม่สามารถใช้ยาได้อย่างต่อเนื่อง 
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แนวทางการกำกับการใช้ยา raltegravir (RAL) 
ข้อบ่งใช ้สำหรับใช้ป้องกันการถ่ายทอดเชื้อเอชไอวีจากมารดาสู่ทารกในหญิงตั้งครรภ์ 

ที่มีความเสี่ยงสูงต่อการถ่ายทอดเชื้อเอชไอวีสู่ทารก 
(HIV-infected pregnant women who have high risk for Mother-To-Child HIV Transmission (MTCT)  

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 

1.1 ขออนุมัติการใช้ยา raltegravir (RAL) จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์หลังการรักษา (post-authorization) 
โดยมีการลงทะเบียนกับหน่วยงานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางที่กระทรวงสาธารณสุขมอบหมาย 

1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกที่ใช้ยากับผู้ป่วย 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

สถานพยาบาลที่ดูแลหญิงตั้งครรภ์ติดเชื้อเอชไอวีสามารถใช้ยานี้ได้โดยให้ปฏิบัติตามแนวทางการตรวจ
รักษาและป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ของประเทศไทย  

3. คุณสมบัติของแพทย์ 
3.1 อายุรแพทย์ สูติแพทย์ หรือกุมารแพทย์ที่ปฏิบัติงานในการดูแลผู้ติดเชื้อเอชไอวี 
3.2 แพทย์ทั่วไปที่มีประสบการณ์ในการรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอวี และได้ลงทะเบียนหรือเป็นที่ยอมรับของ

หน่วยงานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางที่กระทรวงสาธารณสุขมอบหมาย 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา RAL ในหญิงตั้งครรภ์กรณีดังนี้  

4.1 หญิงต้ังครรภท่ี์อายุครรภต้ั์งแต่ 32 สัปดาห์ขึ้นไป และยังไม่ได้รับยาต้านเอชไอวีในการตั้งครรภ์ครั้งนี้ 
4.2 หญิงตั้งครรภ์ที่อายุครรภ์ตั้งแต่ 32 สัปดาห์ขึ้นไป ที่ได้รับยาต้านเอชไอวีในการตั้งครรภ์ครั้งนี้และยัง

ตรวจพบระดับไวรัสในพลาสมา (plasma viral load) ตั้งแต่ 1,000 copies/mL ขึ้นไป 
4.3 ไม่มียา dolutegravir ให้ใช้หรือมีผลข้างเคียงท่ีทำให้ใช้ยา dolutegravir ไม่ได้  

5. ขนาดยาที่แนะนำในหญิงตั้งครรภ์  
ขนาดยา RAL 400 มิลลิกรัม กิน ทุก 12 ชั่วโมง โดยให้ร่วมกับยาต้านไวรัสสูตร 3 ตัวตามแนวทางการ

ตรวจรักษาและป้องกันการติดเชื้อเอชไอวีของประเทศไทย อาทิเช่น TDF/3TC/EFV หรือ AZT/3TC/LPV/r  
6. การประเมินระหว่างการรักษา (ตามแนวทางการตรวจรักษาและป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ประเทศไทย) 

6.1 หญิงต้ังครรภ ์ 
6.1.1 กรณีท่ีไม่ได้รับยาต้านไวรัสมาก่อนในการตั้งครรภ์ครั้งนี้ ไม่จำเป็นต้องดูผลปริมาณไวรัสเอชไอวี

ในเลือดก่อนเริ่มยาต้านไวรัส และแนะนำให้ตรวจปริมาณไวรัสเอชไอวีในเลือด 
อย่างน้อย 1 ครั้งในกรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ 
6.1.1.1 ได้รับยาไปแล้วอย่างน้อย 2 สัปดาห์ และอายุครรภ์ 36 สัปดาห์ขึ้นไป  

หรือ 
6.1.1.2 ในช่วงที่มาคลอด  

6.1.2 กรณีท่ีได้รับยาต้านไวรัสมาก่อนในการตั้งครรภ์ครั้งนี้ แนะนำให้ตรวจปริมาณไวรัสเอชไอวีใน
เลือดครั้งที่ 2 อย่างน้อย 1 ครั้งในกรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้ 
6.1.2.1 ได้รับยาไปแล้วอย่างน้อย 2 สัปดาห์ และอายุครรภ์ 36 สัปดาห์ขึ้นไป  

หรือ 
6.1.2.2 ในช่วงที่มาคลอด  
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6.2 ทารกท่ีคลอดจากมารดา  
ให้ประเมินตามแนวทางการตรวจรักษาและป้องกันการติดเชื้อเอชไอวี ประเทศไทย 

7. เกณฑ์การหยุดยา 

ให้หยุดยา raltegravir เมื่อสิ้นสุดการตั้งครรภ์  
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แนวทางกำกับการใช้ยา Sofosbuvir + Velpatasvir และ Ribavirin 
ข้อบ่งใช้โรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ์ ทั้งในผู้ป่วยที่มีหรือไม่มีการติดเชื้อ HIV ร่วมด้วย 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา sofosbuvir + velpatasvir และ/หรือ ribavirin จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์

ก่อนการรักษา (pre-authorization) ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วย
ก่อนทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใช้ยากับผู้ป่วย† 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลที่มีการใช้ยานี้ต้องเป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ 
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์ผู้รักษาตามคุณสมบัติตามข้อ 3 หรือสามารถปรึกษาและสามารถปฏิบัติ

ตามคำแนะนำของแพทย์ดังกล่าว โดยให้สถานพยาบาลนั้นแจ้งความประสงค์ต่อหน่วยงานสิทธิ
ประโยชน์เพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแต่ละแห่งเป็นกรณีไป โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหน่วยงานสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงานกลางที่ได้รับมอบหมาย 

2.2 สามารถตรวจหรือส่งตรวจ Hepatitis C virus (HCV) RNA ได ้
2.3 สามารถยืนยันภาวะพังผืดตับด้วยวิธีใดวิธีต่อไปนี้ 
2.4 ตรวจเลือดเพื ่อนำไปคำนวณในระบบต่าง ๆ ได้แก่ FIB-4 score หรือ APRI score ที ่ใช้ประเมิน 

ความรุนแรงของพังผืดตับ  
2.5 ในกรณีผู้ป่วยติดเชื้อ HIV ต้องสามารถตรวจหรือส่งตรวจ HIV RNA และ CD4 ได้โดยมีแพทย์ร่วมดูแล

รักษาโรคติดเชื้อ HIV 
3.  คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  

3.1 เป็นอายุรแพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาระบบทางเดินอาหาร หรือ 
3.2 เป็นอายุรแพทย์ทั่วไปที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาที่ปฏิบัติงานด้านโรคระบบ

ทางเดินอาหารไม่น้อยกว่า 5 ปี โดยได้รับการรับรองจากผู้อำนวยการโรงพยาบาล 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา Sofosbuvir + Velpatasvir ในข้อบ่งใช้รักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื ้อรังทุก genotype และ 
ใช้ร ่วมกับ Ribavirin ในผู ้ป่วยตับแข็ง ที ่มีค่า Model For End-Stage Liver Disease (MELD) score ไม่เกิน 18  
ที่เกิดจากการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง ทั้งในผู้ป่วยที่มีหรือไม่มีการติดเชื้อ HIV ร่วมด้วยโดยมีเกณฑ์ครบทุกข้อ
ตามข้อกำหนดดังต่อไปนี้ 

4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)‡ 
4.2 มี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) performance status ตั้งแต่ 0 ถึง 1 
4.3 ผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังท่ีสมควรได้รับการรักษา ต้องมีคุณสมบัติทุกข้อต่อไปนี้ 

4.3.1 ผู้ป่วยเป็นโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังที่ไม่เคยได้รับการรักษา หรือเคยได้รับการรักษาด้วย  
peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) ร่วมกับ ribavirin แต่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา
หรือไม่สามารถทนผลข้างเคียงของยาได้  

4.3.2 มีความเข้าใจและพร้อมที่จะรับการรักษา  
                                                           
† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใชย้า โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใชย้าบญัชี จ(2) 
‡ป่วยระยะสุดทา้ย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรกัษาได้ (incurable) และไม่สามารถชว่ยให้ชีวิตยนืยาวขึ้น (irreversible) ซ่ึงใน
ความเหน็ของแพทย์ผู้รักษาผู้ปว่ยจะเสยีชีวติในระยะเวลาอันสั้น ดังนั้น ผู้ปว่ยดังกล่าวควรได้รับการรกัษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลด
ความเจบ็ปวดและความทกุข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.3.3 มีอายุ 18-70 ปี 
4.3.4 ตรวจพบ HCV RNA ในเลือด ตั้งแต ่5,000 IU/mL 
4.3.5 ผู้ป่วยมีค่า eGFR มากกว่าหรือเท่ากับ 30 มิลลิลิตรต่อนาที 

4.4 กรณีผู้ป่วยตับแข็ง มีค่า MELD score ไม่เกิน 18  
4.5 ต้องหยุดดื่มแอลกอฮอล์ทุกชนิดไม่ต่ำกว่า 6 เดือน 
4.6 ต้องงดใช้สารเสพติดทุกชนิดไม่ต่ำกว่า 6 เดือน  
4.7 ในกรณีที่ผู้ป่วยติดเชื้อ HIV ร่วมด้วย ต้องมีคุณสมบัติตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่ง คือ 

4.7.1 ผู ้ท ี ่ได ้ร ับยาต้านไวรัสสูตร highly active antiretroviral therapy (HAART) ต้องมี CD4 
มากกว่าหรือเท่ากับ 200 cell/mm3 และ HIV viral load น้อยกว่า 50 copies/mL 

4.7.2 ผู้ที่ไม่ได้รับยาต้านไวรัสต้องมี CD4 มากกว่าหรือเท่ากับ 500 cell/mm3 
4.8 ในกรณีมีการติดเชื ้อไวรัสตับอักเสบบีเรื ้อรัง  (HBV infection) ร่วม ต้องได้ร ับการรักษา HBV 

infection ควบคู่กันด้วย 
4.9 ในกรณีมีโรคมะเร็งร่วมด้วยผู้ป่วยต้องผ่านการรักษาและพบว่าหายขาด และมีระยะเวลาปลอดโรค  

เกินกว่า 6 เดือน§ 
4.10 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามที่กำหนด** 

5. ข้อห้ามในการรักษา 
5.1 ตั้งครรภ์หรือไม่เต็มใจที่จะยินยอมในการคุมกำเนิด 
5.2 มีโรคประจำตัวที่ยังควบคุมรักษาไม่ได้ดี เช่น ความดันโลหิตสูง เบาหวาน โรคหลอดเลือดหัวใจตบีตัน 

ถุงลมโป่งพอง โรคไทรอยด์เป็นพิษ และ HIV ที่ยังมีการติดเชื้อฉวยโอกาสอยู่ 
5.3 เป็นโรคพิษสุราเรื้อรัง 
5.4 ผู้ป่วยที่อยู่ระหว่างการให้ยาเคมีบำบัด 
5.5 ผู้ป่วยที่ยังใช้สารเสพติด 

6. สูตรการรักษาและขนาดยาที่แนะนำ ทั้งในผู้ป่วยที่มีหรือไม่มีการติดเชื้อ HIV ร่วมด้วย 
ระยะเวลาการรักษาให้นาน 12 สัปดาห์  
6.1  กรณีไม่มีตับแข็ง 

    sofosbuvir 400 มิลลิกรัม + velpatasvir 100 มิลลิกรัม รับประทานยาวันละ 1 เม็ด 
6.2 กรณีมีตับแข็ง ร่วมกับ MELD score ไม่เกิน 18 

    sofosbuvir 400 มิลลิกร ัม + velpatasvir 100 มิลลิกรัม รับประทานยาวันละ 1 เม็ด  ร่วมกับ 
ribavirin วันละ 2 ครั้ง 

หมายเหตุ  
1) แนะนำขนาดยารับประทาน ribavirin ดังนี้ 

-   ไม่เกิน 1,000 มิลลิกรัม ต่อวัน แบ่งให้วันละ 2 ครั้ง สำหรับผู้ป่วยที่มีน้ำหนักน้อยกว่า 75 กิโลกรัม  
-   1,200 มิลลิกรัม ต่อวัน แบ่งให้วันละ 2 ครั้ง สำหรับผู้ป่วยที่มีน้ำหนักตั้งแต่ 75 กิโลกรัมขึ้นไป 

2) เนื ่องจากยาในกลุ ่ม direct acting antivirals (DAAs) อาจเกิดอันตรกิร ิยากับยาในกลุ ่มอื ่น ๆ ได้  
ควรตรวจสอบข้อมูลก่อนการใช้ยา โดยเฉพาะกลุ ่มผู ้ป ่วยติดเช ื ้อ HIV-HCV coinfection ทั ้งนี้   
หากตรวจสอบแล้วพบว่ายาต้านไวรัสของผู้ป่วยติดเชื้อเอชไอวีที่ใช้อยู่เดิมอาจเกิดอันตรกิริยากับยานี้ให้
ปรึกษาแพทย์ผู้เชี่ยวชาญสาขาโรคติดเชื้อก่อนเริ่มการรักษาอย่างน้อย 1 เดือน 

                                                           
§ ปลอดโรค หรือ complete remission เกินกวา่ 6 เดือน คือ ต้องตรวจไม่พบรอยโรคเดิม รอยโรคใหม่และการกระจายของโรคไปยังตำแหน่งอื่น
โดยชัดแจ้ง และไม่มีข้อสงสัยในการวินิจฉัย 
** โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหนว่ยงานการกำกับดแูลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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7. เกณฑ์การหยุดยา 
7.1 ระยะเวลาของการรักษา 

ได้รับการรักษาครบ 12 สัปดาห์ 
7.2 โรคร่วมเดิมที่เป็นอยู่กำเริบมากขึ้นจนไม่สามารถควบคุมได้ 
7.3 ผู้ป่วยดื่มแอลกอฮอล์ระหว่างรับการรักษา 
หมายเหตุ 
1) ผู ้ป ่วยที ่ได ้ร ับการวิน ิจฉัยว ่าเป็นตับแข็ง ควรแนะนำให้ส ่งต่อเพื ่อพบอายุรแพทย์โรคระบบ 

ทางเดินอาหารเพ่ือติดตามการรักษาและเฝ้าระวังการเกิดมะเร็งตับหลังการรักษาไวรัสตับอักเสบซ ี
2) ก่อนเร ิ ่มการร ักษาต้องตรวจสอบอันตรกิร ิยาก ับยาท ี ่ผ ู ้ป ่วยใช ้ร ่วมอยู่  (สามารถตรวจสอบ 

ผ่านแอปพลิเคชัน เช่น liverpool HEP iChart เป็นต้น) 
8. การประเมินผลการรักษา 

ให้ประเมินผลการรักษาด้วยการตรวจ HCV RNA ด้วยวิธี quantitative ดังนี้คือประเมินด้วย HCV 
RNA ที ่12 สัปดาห์หลังหยุดการรักษา 
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แนวทางการกำกับการใช้ยา octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน 
ข้อบ่งใช้โรคอะโครเมกาลี (acromegaly) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา  

(pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษากับ
หน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกที่ใช้ยา และทุกๆ 12 เดือน 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการดูแลผู้ป่วย acromegaly ที่สำคัญ ได้แก่ สามารถตรวจหรือ 
ส่งตรวจระดับ IGF-1, ทำการทดสอบความทนกลูโคส (75 g oral glucose tolerance test: 75 g 
OGTT), สามารถตรวจหรือส่งตรวจฮอร์โมนของต่อมใต้สมองอ่ืน ๆ และสามารถตรวจหรือส่งตรวจ
เอ็กซเรย์ด้วยระบบคอมพิวเตอร์ (CT scan) หรือ เอ็มอาร์ไอต่อมใต้สมอง (MRI pituitary) รวมทั้ง 
มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการ
รักษา 

3. คุณสมบัติของบุคลากรทางการแพทย์ผู้ทำการรักษา 
เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา ในสาขาอายุรศาสตร์ต่อมไร้ท่อ

และเมตะบอลิสม 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน ในผู้ป่วย acromegalyโดยมีเกณฑ์ครบทั้ง 4 ข้อ (4.1 - 4.4) 
ดังนี้ 

4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
4.2 ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค acromegaly โดยมีผลการตรวจครบ 4 ข้อดังต่อไปนี้ 

4.2.1 มีอาการทางคลินิกท่ีเข้ากันได้กับโรค acromegaly 
4.2.2 มีระดับ IGF -1 สูงกว่าค่าปกติเม่ือเทียบกับอายุและเพศเดียวกัน 
4.2.3 มีระดับต่ำสุดของ growth hormone (GH) มากกว่าหรือเท่ ากับ 1 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร 

ในขณะทำ 75 g OGTT 
4.2.4 พบเนื้องอกต่อมใต้สมอง จากการตรวจทางรังสีด้วยวิธี magnetic resonance imaging (MRI) 

หรือ เอ็กซเรย์ด้วยระบบคอมพิวเตอร์ (CT scan) 
4.3 ผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วยวิธีใดวิธีหนึ่งดังต่อไปนี้  

4.3.1 ผู้ป่วยได้รับการผ่าตัดและได้รับการฉายแสง หรือ 
4.3.2 ผู้ป่วยได้รับการผ่าตัดแต่มีข้อห้ามในการฉายแสง  หรือ 
4.3.3 ผู้ป่วยได้รับการฉายแสงเพียงอย่างเดียวเนื่องจากไม่สามารถผ่าตัดได้ 

 
                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็น
สำคัญ 
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4.4 ผู้ป่วยมีผลการตรวจระดับฮอร์โมนข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้  
4.4.1 ที่ 12 สัปดาห์หลังรักษาตามข้อ 4.3 พบระดับฮอร์โมน IGF-1 สูงกว่าค่าปกติเมื่อเทียบกับอายุและเพศ

เดียวกัน และมีระดับต่ำสุดของ GH มากกว่าหรือเท่ากับ 1 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตรในขณะทำ 75 g 
OGTT 

4.4.2 ที่ 12 สัปดาห์หลังรักษาตามข้อ 4.3 พบระดับฮอร์โมน IGF-1 สูงกว่าค่าปกติ แต่ระดับต่ำสุด
ของ GH น้อยกว่า 1 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตรในขณะทำ 75 g OGTT ให้ตรวจ IGF-1 ซ้ำที่   
24 สัปดาห์หลังการผ่าตัด ถ้าระดับของ IGF-1 เมื่อตรวจซ้ำแล้ว มีค่ามากกว่าหรือเท่ากับ 2 เท่า
ของค่าปกตเิมื่อเทียบกับอายุและเพศเดียวกัน สามารถพิจารณาให้ยาได้ 

4.5 มีข้อห้ามทางคลินิกท่ีทำให้ไม่สามารถทำการผ่าตัดซ้ำได้ 
5. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 

5.1 แนะนำให้เริ่มการรักษาด้วย octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน ในขนาด 20 มก.ฉีดเข้ากล้ามเนื้อสะโพก 
(deep IM injection) ทุก 4 สัปดาห์  

5.2 การปรับขนาดยาควรประเมินจากอาการทางคลินิกและระดับ  GH และ IGF-1 ในกรณีผู้ป่วย 
ไม่สามารถควบคุมอาการทางคลินิกและมีค่า random GH และ IGF-1 ผิดปกติ  หลังเริ่มใช้  
ยา octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน ไปแล้ว 3 เดือน อาจพิจารณาเพ่ิมขนาดยาเป็น 30-40 มก.  
ทุก 4 สัปดาห์  (ขนาดยาสูงสุดคือ 40 มก. ทุก 4 สัปดาห์) 

6. การประเมินระหว่างการรักษา 
6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ประเมินอาการทางคลินิก 
6.1.2 ตรวจวัดระดับ IGF-1 ทุก 3-6 เดือน  
6.1.3 ตรวจระดับ random GH ทุก 3-6 เดือน   
6.1.4 ตรวจ MRI pituitary ทุก 6 เดือน ถึง 1 ปี ตามอาการทางคลินิก 

6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 
6.2.1 ติดตามอาการแพ้ยาที่อาจเกิดข้ึนในผู้ป่วย 
6.2.2 ติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน เช่น ระดับน้ำตาล 

ในเลือด และนิ่วในถุงน้ำดี พิจารณาส่งตรวจอัลตราซาวด์ถุงน้ำดี เมื่อผู้ป่วยมีอาการทางคลินิก 
7. เกณฑ์การหยุดยา 

7.1 กรณีที่สามารถควบคุมโรคได้ พิจารณาหยุดยาเมื่อตรวจพบ ระดับ IGF-1 อยู่ในเกณฑ์ปกติเมื่อเทียบ
กับอายุและเพศเดียวกัน และระดับ random GH น้อยกว่า 1 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร หลังการใช้ยา
ต่อเนื่องเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 6 -12 เดือน 

7.2 กรณีที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา พิจารณาหยุดยาเมื่อติดตามการรักษาที่ 1 ปี แพทย์ผู้รักษาพิจารณา
แล้วว่าอาการทางคลินิกไม่ดีขึ้น และระดับ IGF-1 ลดลงน้อยกว่าร้อยละ 20 เมื่อเทียบกับระดับ 
ก่อนการรักษา 

7.3 สถานะของผู้ป่วยเปลี่ยนเป็น terminally ill 
7.4 ผู้ป่ วยเกิดอาการข้างเคียงจากการใช้ยา octreotide ชนิดออกฤทธิ์น านจนไม่สามารถใช้  

ยา octreotide ชนิดออกฤทธิ์นานต่อได้ 
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แนวทางการกำกับการใช้ยา Thyrotropin alfa  
ข้อบ่งใช้ differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular thyroid carcinoma) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ขออนุมัติการใช้ยา Thyrotropin alfa จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) 

ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  

เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยการให้เภสัชรังสีเพ่ือทำ radio ablation 
และมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษา 
ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาเวชศาสตร์นิวเคลียร์ หรือ  
อนุสาขาอายุรศาสตร์ต่อมไร้ท่อและเมตะบอลิสม ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา thyrotropin alfa ในโรค differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular thyroid 
carcinoma) เพ่ือเพ่ิมระดับ TSH ในเลือดหลังผ่าตัดต่อมไทรอยด์ก่อนการให้ I-131 เพ่ือการทำลายเนื้อต่อมไทรอยด์ 
ที่เหลืออยู่หรือใช้ในการรักษามะเร็งไทรอยด์ (thyroid remnant ablation or treatment) โดยมีเกณฑ์ดังนี้ 

4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2 ได้รับการวินิจฉัยแน่นอนว่าเป็น differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular 

thyroid carcinoma) โดยการตรวจทางพยาธิวิทยา 
4.3 ได้รับการผ่าตัดต่อมไทรอยด์แบบ near total thyroidectomy เป็นอย่างน้อย 
4.4 มีลักษณะตามเกณฑ์ต่อไปนี้อย่างน้อย 1 ข้อ 

4.4.1 มีภาวะต่อมใต้สมอง (pituitary gland) ไม่สามารถหลั่ ง TSH ให้มี ระดับในเลือดสู งกว่า 25  
มิลลิยูนิตต่อลิตรได้ ระดับ TSH ดังกล่าวให้วัดเมื่อหยุดยาฮอร์โมนไทรอยด์แล้วอย่างน้อย 3 สัปดาห์ 

4.4.2 เป็นผู้ป่วยจิตเวชที่มีประวัติอาการกำเริบเมื่อมีภาวะขาดไทรอยด์ (hypothyroidism) โดยมี
ลายลักษณ์อักษรยืนยัน ซึ่งผู้ป่วยดังกล่าวได้รับการวินิจฉัยโดยจิตแพทย์ตามมาตรฐานทาง
การแพทย์ และได้รับการรักษาด้วยยาทางจิตเวช เช่น โรคซึมเศร้า โรคจิตเภท 

4.4.3 ผู้ป่วยที่มีภาวะขาดไทรอยด์ (hypothyroidism) แล้วเกิดความผิดปรกติข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
จนต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล  
• มีอาการและอาการแสดงของภาวะหัวใจล้มเหลว และมี ejection fraction น้อยกว่า 

50% หรือ ejection fraction ลดลง 10%  
• ความดันเลือดต่ำผิดปรกติ เช่น Systolic blood pressure น้อยกว่า 90 mmHg ร่วมกับมี

อาการและอาการแสดงของภาวะเลือดไปเลี้ยงอวัยวะต่างๆ ไม่ เพียงพอ เช่น หน้ามืด  
เวียนศีรษะ เป็นต้น  

• ระดับอิเลคโตรไลท์ผิดปรกติ เช่น hyponatremia (serum Na+ น้อยกว่า 125 mmol/L), 
hyperkalaemia (serum K+ มากกว่า 5 mmol/L)  

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น 
หมายเหต ุผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.4.4 ผู้ป่วยมีอาการหรืออาการแสดงของภาวะขาดฮอร์โมนไทรอยด์รุนแรง (Zulewski score มากกว่า
หรือเท่ากับ 10 คะแนน) ระหว่างรอการรักษาด้วย I-131 และมีระดับ TSH ในเลือดน้อยกว่า 25 
มิลลิยูนิตต่อลิตร 

4.4.5 ผู้ป่วยอายุน้อยกว่า 18 ปี ที่มีโรคมะเร็งลุกลามหรือกระจายออกนอกต่อมไทรอยด์ 
4.5 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 

5. ขนาดยาที่แนะนำ 
ให้ฉีด thyrotropin alfa 0.9 มิลลิกรัม เข้ากล้ามเนื้อบริเวณสะโพก 2 ครั้ง ห่างกัน 24 ชั่วโมง 

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑ์การหยุดยา 
6.1 ให้ทำการประเมินหลังได้รับยาครั้งแรกภายใน 6 - 12 เดือน หากพบว่ายังมี thyroid remnant 

เหลืออยู่ สามารถให้ยาซ้ำได้ไม่เกิน 1 ครั้ง 
6.2 ให้หยุดใช้ยาเมื่อเกิดผลข้างเคียงหรืออาการไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่แพทย์ผู้รักษาพิจารณาแล้วเห็นว่า

เกิดผลเสี ยมากกว่าประโยชน์ ที่ จะได้ รับ  เช่น  ภาวะหั วใจเต้นผิดจั งหวะ อาเจียนรุนแรง 
hypersensitivity เป็นต้น  

 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา  Gonadotrophin-releasing hormone (GnRH) analogues  
ข้อบ่งใช้ภาวะ central (gonadotrophin dependent) precocious puberty  

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ขออนุมัติการใช้ยา  GnRH analogues จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization)  

การอนุมัติแต่ละครั้งมีระยะเวลา  12 เดือน เมื่อครบกำหนดให้ขออนุมัติ ใหม่ทุกครั้ง โดยขออนุมัติ  
ในกำหนดเวลาไม่เกิน 60 วัน หลังจากวันครบกำหนด เนื่องจากมีผลกระทบต่อสุขภาพของผู้ป่วย โดยมีการ
ลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วม
ดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิ บัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร์ 
โรคต่อมไร้ท่อและเมตะบอลิสม ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  

อนุมัติ การใช้ ยา GnRH analogues ในภาวะ  central (gonadotrophin dependent) precocious 
puberty โดยมีเกณฑ์ต่อไปนี้ครบทุกข้อ 

4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)†  
4.2 ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็น central precocious puberty ที่มีการพัฒนาทางเพศทุติยภูมิ 

(secondary sex characteristics) ก่อนอายุ 8 ปีในเด็กหญิง หรือก่อนอายุ 9 ปีในเด็กชาย 
4.3 มีผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการครบทุกข้อ ดังต่อไปนี้ 

4.3.1 ระดับ luteinizing hormone (LH) มีระดับสูงเหมือนเด็กเริ่มเข้าสู่วัยหนุ่มสาว (pubertal LH 
level) กล่าวคือ   
- มี basal LH มากกว่า 0.3-0.5 IU/L หรือ  
- peak LH ห ลั งก ระตุ้ น ด้ วย  gonadotrophin-releasing hormone (GnRH) ม ากกว่ า  

6 IU/L (ICMA) หรอืมากกว่า 10 IU/L (RIA) หรอื 
- ระดับ LH/FSH หลังกระตุ้นด้วย GnRH มากกว่า 0.6 (ICMA) หรือมากกว่า 1.0 (RIA) 

4.3.2 อายุกระดูกล้ำหน้ามากกว่าอายุจริง (advanced bone age) กล่าวคือ มีอายุกระดูกมากกว่า 
1.0 SD ของอายุตามปฏิทิน  

4.3.3 ผลการทำ MRI ของสมองและต่อมใต้สมอง โดยพิจารณาทำ MRI ในเด็กชายทุกรายและ
เด็กหญิงที่เริ่มมีอาการเมื่ออายุต่ำกว่า 7 ปี หรือเด็กหญิงที่เริ่มมีอาการเมื่ออายุมากกว่า 7 ปี
และตรวจร่างกายพบสิ่งผิดปกติทางระบบประสาท 

หมายเหตุ  อาจเพิ่มผลการตรวจอื่นได้ตามความจำเป็นเช่น ultrasound pelvis ในเพศหญิง 
4.4 อายุที่เริ่มใช้ยา GnRH analogues ในเด็กหญิงไม่มากกว่า 11 ปี หรือเด็กชายไม่มากกว่า 12 ปี  

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึง
ในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวด และความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.5 ไม่เป็นผู้ป่วยที่มารับการรักษาช้ามาก กล่าวคือ อายุกระดูกมากกว่า 12.5 ปี ในเด็กหญิง หรือมากกว่า 
14 ปี ในเด็กชาย เนื่องจากยังไม่มีหลักฐานยืนยันว่าการใช้ยาในขณะที่อายุกระดูกเจริญมากแล้ว  
จะช่วยให้ความสูงสุดท้ายเพิ่มข้ึน 

4.6 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ (2) ทีข่ออนุมัติใช้ยากับผู้ป่วยตามท่ีระบุไว้ในข้อ 1†† 
5. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 

5.1 ขนาดยาที่แนะนำให้ใช้ 
Leuprorelin acetate 11.25 มิลลิกรัม IM ทุก 12 สัปดาห์ หรือ 
Triptorelin pamoate 11.25 มิลลิกรัม IM ทุก 12 สัปดาห์ 

5.2 หลังจากใช้ยาไปแล้ว 3-6 เดือน หากขนาดยาดังกล่าวไม่สามารถลดระดับฮอร์โมนลงได้ (peak LH 
หลังฉีดยา 1-2 ชั่วโมง ควรน้อยกว่า 3-4 IU/L) ให้ปรับขนาดยาตามความเหมาะสมโดยแพทย์
ผู้เชี่ยวชาญ 

6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 

 ให้ประเมินจากการตรวจทางคลินิกในทุกครั้งที่มารับยา (ทุก 12 สัปดาห์) ดังนี้ 
6.1.1 เด็กหญิง ประเมินจากการตรวจทางคลินิกแล้วไม่มีการขยายตัวของเต้านม ไม่มีตกขาว  

ไมมี่ growth spurt หรือไม่มีอัตราความสูงเพ่ิมข้ึนเร็วเหมือนเด็กวัยรุ่น  
6.1.2 เด็กชาย ประเมินจากการตรวจทางคลินิกแล้วไม่มีการขยายตัวของอัณฑะเพ่ิมขึ้น ไม่มี growth 

spurt หรือไม่มีอัตราความสูงเพ่ิมข้ึนเร็วเหมือนเด็กวัยรุ่น  
6.1.3 หากมีลักษณะของ puberty คือ ในเด็กหญิงพบการขยายตัวของเต้านม มีตกขาว หรือ 

ในเด็กชายพบอัณฑะขยายตัว หรือมีความสูงเพ่ิมขึ้นเร็วเหมือนเด็กวัยรุ่น (ทั้งในเด็กหญิงและ
เด็กชาย) ต้องมีการเจาะระดับฮอร์โมน LH, FSH, Estradiol (ในเด็กหญิง) หรือ testosterone 
(ในเด็กชาย) หากผลการตรวจ peak LH หลังฉีดยา 1-2 ชั่วโมง สูงกว่า 3-4 IU/L ให้ปรับ 
ขนาดยาตามความเหมาะสมโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ 

6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 
6.2.1 ติดตามผื่นแพ้ยาท่ีอาจเกิดข้ึน หากพบให้เปลี่ยนตัวยา 
6.2.2 ติดตามการเกิด sterile abscess บริเวณท่ีฉีดยา หากพบให้เปลี่ยนตัวยา 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
การหยุดยาให้พิจารณาอายุกระดูกเป็นหลัก คือให้หยุดยาเมื่ออายุกระดูก (bone age) 12-13 ปี ใน

เด็กหญิง หรือ 13.5-14.5 ปี ในเด็กชาย (อาจหยุดยาเมื่ออายุกระดูกน้อยกว่านี้ หากความสูงสุดท้ายจากการ
คำนวณใกล้เคียงปกติตามศักยภาพของพันธุกรรม) โดยอายุจริง (chronological age) ควรมากกว่า 9 ปีขึ้นไป
ในเด็กหญิง และมากกว่า 10 ปีขึ้นไปในเด็กชาย (เนื่องจากต้องพิจารณาในด้านความพร้อมของร่างกาย จิตใจ 
หรือ maturity ของเด็กด้วย)  

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Erlotinib 
ข้อบ่งใชส้ำหรับโรคมะเร็งปอด ชนิด non-small-cell lung carcinoma (NSCLC) ระยะลุกลามถึง

แพร่กระจายท่ีมีผลตรวจการกลายพันธุ์ของยีน epidermal growth factor receptor (EGFR) เป็นบวก 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา erlotinib จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (Pre-authorization)  

ทุกครั ้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู ้ป่วยก่อนทำการรักษา กับหน่วยงาน  
สิทธิประโยชน์ 

1.2 การเบิกจ่ายค่ายาในรายการนี้ เป็นไปตามท่ีหน่วยงานสิทธิประโยชน์กำหนด 
1.3 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั ้งแรก (อนุมัต ิให้ใช ้เป็นเวลา 90 ว ัน) และ 

ก่อนการประเมินการตอบสนองในทุกครั้ง 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคดังนี้ 

2.1.1 สามารถตรวจหรือส่งตรวจหา การกลายพันธุ์ของยีน epidermal growth factor receptor 
(EGFR) ที่มีมาตรฐานได้  

2.1.2 สามารถตรวจหรือส่งตรวจ computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance 
imaging (MRI) เพ่ือประเมินผลการรักษาได้ 

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษา
ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  
3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์มะเร็งวิทยา 

หรือสาขารังสีรักษาและมะเร็งวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2 
3.2 ในกรณีที่ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1. ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือ

วุฒิบัตรจากแพทยสภาอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ  
ที่มีความรู้ความชำนาญในการใช้ยาดังกล่าว 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ยา erlotinib ในโรคมะเร็งปอด ชนิด non-small-cell lung carcinoma (NSCLC) ระยะ

ลุกลามถึงแพร่กระจาย ตามเกณฑ์ครบทุกข้อ ดังนี้ 
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) †  
4.2 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีพอสมควรคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 

performance status ตั้งแต่ 0 ถึง 2 (หรือมี ECOG 0-2) ในกรณีที่ ECOG performance status 
3-4 นั้น ต้องเป็นผลจากโรค NSCLC เอง (ทีไ่ม่ได้เกิดจาก co-morbidity อ่ืน) 
 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.3 ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็น non-small-cell lung carcinoma (NSCLC) ที่มีผลตรวจการ
กลายพันธุ์ของยีน EGFR ในเนื้อเยื่อหรือเซลล์มะเร็งหรือ DNA ในพลาสมาของผู้ป่วย ชนิดที่มีความไว
ต่อการตอบสนองต่อยากลุ ่มนี ้ เช่น EGFR exon 19 deletion, exon 21 [L858R] substitution 
mutations, L861Q หรือ G719X เป็นต้น ไม่ควรใช้ในกรณีที่ความผิดปกติของยีน EGFR เป็นชนิดที่
ไม่ตอบสนองต่อยา เช่น exon 20 insertion หรือ พบ T790M  อย่างเดียว เป็นต้น 
หมายเหตุ: ในกรณีที่ตรวจพบทั้งการกลายพันธุ์ของยีนที่ตอบสนองต่อยาและไม่ตอบสนองต่อยากลุ่ม
ดังกล่าวสามารถพิจารณาให้ยาได้ 

4.4 เป็นโรคระยะลุกลามเฉพาะที่ ที่มีโรคลุกลามเพิ่มขึ้นหลังได้รับการรักษาด้วยการฉายรังสี หรือมีการ
กระจายของโรค โดยมีรอยโรคที่สามารถประเมินการตอบสนองทางคลินิกด้วยการตรวจร่างกาย การ
ตรวจทางห ้องปฏ ิบ ัต ิการภาพร ั งส ีด ้ วย  computerized tomography (CT) หร ือ magnetic 
resonance imaging (MRI) ตามความเหมาะสม  

4.5 อนุมัติให้ใช้ยา erlotinib เป็นยาขนานแรก (first-line drug)  
หมายเหตุ: First-line drug หมายถึง การรักษาสำหรับผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยใหม่และไม่เคยได้รับ
การรักษาด้วยยาอื่นมาก่อน) 

4.6 มีการกรอกแบบฟอร์มที่กำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 

5. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 
5.1 ขนาดยา erlotinib ที่แนะนำคือ 150 มิลลิกรัม วันละ 1 ครั้ง 
5.2 ไม่อนุมัติให้มีการใช้ยา erlotinib เกินกว่าขนาด 150 มิลลิกรัมต่อวัน แม้ว่าการให้ยาไม่ได้ผลหรือโรค

ลุกลามขึ้นขณะให้ยา 
หมายเหตุ: 
• ห้ามหัก เคี้ยว หรือบดเม็ดยา 
• รับประทานยาในช่วงเวลาเดียวกันของทุกๆ วัน 

6. การประเมินระหว่างการรักษา 
6.1 ประเมินผลการรักษาทุก 8-12 สัปดาห์ ด้วยรังสีวินิจฉัยที ่สามารถวัดขนาดของเนื ้องอกได้ เช่น 

computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging (MRI)  
6.2 ในกรณีที่ผลการตรวจทางรังสีวิทยาพบว่ามีรอยโรคขนาดใหญ่ขึ้นบางตำแหน่ง ในขณะที่ตำแหน่งอ่ืน

เล็กลง หรือคงที่ แพทย์ผู้รักษาสามารถพิจารณาหยุดยา หรือให้ยาต่ออีก 1 เดือนและทำการตรวจซ้ำ
เพ่ือความชัดเจนว่าเป็น stable disease หรือ progressive disease 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
ให้หยุดยา erlotinib เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
7.1 ผู้ป่วยมี progressive disease อย่างชัดเจน 
7.2 ผู้ป่วยอยู่ในภาวะ terminally ill 
7.3 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้ 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยาในกลุ่ม tyrosine kinase inhibitors  
(TKIs: imatinib, nilotinib และ dasatinib) 

ข้อบ่งใช้ chronic myeloid leukemia (CML) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยากลุ่ม TKIs จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (Pre-authorization) โดยมี

การลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติให้ใช้เป็นเวลา 90 วัน) และครั้งต่อไป 

ทุก ๆ 180 วัน 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคดังนี้ 
2.1.1 ส ามา รถตร ว จ หร ื อ ส ่ ง ต ร ว จห า  Philadelphia chromosome ( t(9;22) (q34;q11) ) 

(Ph chromosome) โดยวิธี quantitative chromosome study ได ้
2.1.2 สามารถตรวจหรือส่งตรวจหา BCR-ABL fusion gene ด้วยวิธี Polymerase chain reaction 

(PCR) หรือ Fluorescence in situ hybridization (FISH) ที่มีมาตรฐานได้  
2.1.3 สามารถตรวจหรือส่งตรวจหาจำนวนของ BCR-ABL mRNA  โดยวิธี real-time quantitative 

PCR (RQ-PCR) และรายงานผลอัตราส่วนของ BCR-ABL ต่อ ABL เป็น International Scale 
2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา

ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู ้เช ี ่ยวชาญที ่ได้ร ับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทย์สภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ 
อายุรศาสตร์โรคเลือด หรือ กุมารเวชศาสตร์โรคเลือด หรือ สาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซึ่งปฏิบัติงานใน
สถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยากลุ่ม TKIs ใน chronic myeloid leukemia (CML) ตามเกณฑ์ครบทุกข้อ ดังนี้ 
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีพอสมควรคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 

performance status ตั้งแต่ 0 ถึง 2 (หรือมี ECOG 0-2) ในกรณีที่ ECOG performance status 3-
4 นั้น ต้องเป็นผลจากโรค CML เอง (ที่ไม่ได้เกิดจาก co-morbidity อ่ืน) 

4.3 ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็น CML โดยต้องตรวจพบข้อหนึ่งข้อใด ดังต่อไปนี้ 
4.3.1 มี  Philadelphia chromosome positive (Ph+ )  โ ดยการตรวจด ้ ว ย ว ิ ธี  quantitative 

chromosome study หรือ 
4.3.2 มี BCR-ABL gene positive โดยการตรวจด้วยวิธี polymerase chain reaction (PCR) หรือ 

fluorescence in situ hybridization (FISH) 
 

                                                           
†

 ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ปว่ยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถชว่ยให้ชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษาผู้ปว่ยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอนัสั้น ดังนั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.4 อนุมัติให้ใช้ยาในกลุ่ม TKIs ตามลำดับ ดังนี้ 
4.4.1 กรณี chronic phase ให้ใช้ imatinib เป็นลำดับแรก nilotinib เป็นลำดับที่ 2 และ dasatinib 

เป็นลำดับที่ 3 
4.4.2 กรณี accelerated phase ให้ใช้ imatinib เป็นลำดับแรก nilotinib เป็นลำดับที ่ 2 และ 

dasatinib เป็นลำดับที่ 3 
4.4.3 กรณี blastic phase ให้ใช้ imatinib เป็นลำดับแรก และ dasatinib เป็นลำดับที่ 2 
หมายเหตุ: ในกรณีที่ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการใช้ยาที่ใช้อยู่ในปัจจุบันตามเกณฑ์ ก่อนเปลี่ยนไปใช้ยา
เป็นลำดับถัดไป ต้องส่งตรวจ BCR-ABL mutation ก่อน 

4.5 อนุมัติให้ใช้ยาลำดับถัดไป เมื่อผู้ป่วยเข้าเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
4.5.1 ผู้ป่วยดื้อต่อยาลำดับแรก (maximum dose) ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

1) ตรวจพบยีน mutation ที่ดื้อต่อยา  
2) ใช้ยาติดต่อกัน 3 เดือน แล้ว ยังไม่พบ complete hematologic response (CHR) หรือ  

Ph+ >95% 
3) ใช้ยาติดต่อกัน 6 เดือน แล้ว BCR-ABL gene >10% หรือ Ph+ >35% 
4) ใช้ยาติดต่อกัน 12 เดือน แล้ว ไม่เกิด complete cytogenetic response (Ph+ >0% 

หรือ BCR-ABL gene >1%) 
5) เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response  
6) หลังจากได้ complete cytogenetic response แล้ว เกิดภาวะ cytogenetic relapse 

หรือ BCR-ABL gene > 1% สองครั้งต่อเนื่องกัน โดยห่างประมาณ 2 เดือน 
7) เกิดโครโมโซมผิดปกติอ่ืนขึ้นในเซลล์ที่มี Philadelphia chromosome positive  
8) โรคกำเริบจากระยะ chronic ไปสู่ระยะ accelerated หรือ blast crisis 

4.5.2 ผู้ป่วยที่ดื้อยาลำดับที่ 2 ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
1) ตรวจพบยีน mutation ที่ดื้อต่อยา  
2) ใช้ยาติดต่อกัน 3 เดือน แล้ว ยังไม่พบ complete hematologic response (CHR) หรือ 

Ph+ >95% 
3) ใช้ยาติดต่อกัน 6 เดือน แล้ว BCR-ABL gene >10% หรือ Ph+ >65%  
4) ใช้ยาติดต่อกัน 12 เดือน แล้ว BCR-ABL gene >10% หรือ Ph+ >35%  
5) เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response  
6) หลังจากได้ complete cytogenetic response แล้ว เกิดภาวะ cytogenetic relapse 

หรือ BCR-ABL gene > 1% สองครั้งต่อเนื่องกัน โดยห่างประมาณ 2 เดือน 
7) เกิดโครโมโซมผิดปกติอ่ืนขึ้นในเซลล์ที่มี Philadelphia chromosome positive 

หมายเหตุ : กรณีผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยครั้งแรกจากการตรวจพบเฉพาะ BCR-ABL gene โดยที่
ตรวจไม่พบ Philadelphia chromosome ให้ประเมินการตอบสนองต่อการรักษาด้วยวิธี RQ-PCR 
for BCR-ABL gene เท่านั้น 
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4.5.3 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่อยาที่กำลังใช้อยู่ ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
1) แม้ว่าปรับขนาดยาตามแนวทางการใช้ยาแล้ว ยังเกิดอาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบเลือด 

ที่มีความรุนแรงระดับ 4 ติดต่อกันนาน อย่างน้อย 7 วัน หรือ 
2) แม้ว่าปรับขนาดยาตามแนวทางการใช้ยาแล้ว ยังเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่ไม่ใช่ต่อระบบ

เลือดโดยมีความรุนแรงระดับ 3 ขึ ้นไป นาน 1 เดือน หรือ เกิดอาการไม่พึงประสงค์
เดียวกันที่มีความรุนแรงระดับ 3 ขึ้นไปซ้ำมากกว่า 3 ครั้ง 

4.6 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามที่กำหนด†† 
5. ขนาดยาและวิธีการให้ยา 

ขนาดยาในกลุ่ม TKIs ในผู้ป่วย CML ระยะต่างๆ มีรายละเอียดการให้ยา ดังตารางที่ 2 
ตารางที่ 2 ขนาดยาในกลุ่ม TKIs ที่แนะนำในผู้ป่วย CML ระยะต่างๆ 

No. CML phase 
ขนาดยาต่อวัน (mg) 

Imatinib Nilotinib Dasatinib 
1 Chronic 400 (up to 800) 800 70-100 
2 Accelerated 600 (up to 800) 800 140 (up to 180) 
3 Blast crisis 600 (up to 800) - 140 (up to 180) 

หมายเหตุ: 
• ห้ามหัก เคี้ยว หรือบดเม็ดยา 
• รับประทานยาในช่วงเวลาเดียวกันของทุกๆ วัน 
• กรณี imatinib 400 - 600 mg และ dasatinib 70-140 mg ให้ยาวันละครั้ง 
• กรณีผู้ป่วยใช้ยา imatinib วันละ 400 mg แล้วเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่ผู้ป่วยไม่สามารถทนได้ 

สามารถปรับลดขนาดยาลงเหลือวันละ 300 mg แต่ไม่แนะนำให้ใช้ยาต่ำกว่าวันละ 300 mg 
• กรณี nilotinib ขนาด 800 mg แบ่งให้ครั้งละ 400 mg ทุก 12 ชั่วโมง 
• กรณีผู้ป่วยใช้ยา nilotinib วันละ 800 mg แล้วเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่ผู้ป่วยไม่สามารถ

ทนได้ สามารถปรับลดขนาดยาลงเหลือวันละ 600 mg โดยทางปฏิบัติสามารถบริหารยาแบบ 
เช้า 400 mg และเย็น 200 mg ได ้

• ขนาดยาในเด็กอาจเปลี่ยนแปลงได้ตามความเหมาะสม 

6. การประเมินระหว่างการรักษา 
6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ตรวจ CBC ทุก 1 เดือน ใน 3 เดือนแรก จนกว่าจะได้ complete hematologic response  
หลังจากนั้นทุก 3-6 เดือน 

6.1.2 ตรวจ cytogenetic และ/หรือ BCR-ABL gene โดย RQ-PCR 
1) ตรวจ chromosomal cytogenetic เพื่อประเมิน cytogenetic response ทุก 6 เดือน

จนกว่าจะได้ complete cytogenetic response หลังจากนั ้นตรวจประเมินทุก 1 ปี 
และตรวจเม ื ่อสงส ัยว ่าส ูญเส ียการตอบสนองต ่อการร ักษา (hematologic หรือ 
cytogenetic relapse) 

2) ตรวจ BCR-ABL gene โดย RQ-PCR ทุก 6 เดือน 
                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 
6.2.1 ให้มีการตรวจเพื่อติดตามความปลอดภัยตามรายการดังต่อไปนี้ทุกครั้งที่มีการเริ่มใช้ยาชนิดใหม่   

1) ตรวจ BUN/Cr , electrolyte , LFT, calcium, phosphate , magnesium  ทุก 1เดือนเป็น
เวลา 3 เดือน หลังจากนั้นให้ตรวจทุก 3 เดือน 

2) ตรวจ FBS ทุก 1 เดือนเป็นเวลา 3 เดือน หากปกติหลังจากนั้นให้ตรวจปีละครั้ง 
3) ตรวจ Lipid panel ทุก 6 เดือนเป็นเวลา 1 ปี หากปกติหลังจากนั้นให้ตรวจปีละครั้ง 
4) ตรวจ EKG และ serum TSH  ปีละ ครั้ง 
5) ผู้ป่วยที่ได้รับยา nilotinib  ให้ตรวจ serum amylase ทุก 1 เดือนเป็นเวลา 3 เดือน 

หลังจากนั้นให้ตรวจทุก 3-6 เดือน 
6.2.2 กรณีมีภาวะ neutropenia หรือ thrombocytopenia  หรือ ผลการตรวจตามข้อ 6.2.1 

ผิดปกติ ให้ทำการปรับขนาดยาที่ใช้ หรือหยุดยาชั ่วคราวตามแนวทางการปรับขนาดยา  
ตามเอกสารกำกับยา 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
ให้หยุดยาลำดับสุดท้ายในกลุ่ม TKIs เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
7.1 ผู้ป่วยอยู่ในภาวะ terminally ill 
7.2 ตรวจพบยีน mutation ที่ดือ้ต่อยาที่ใช้อยู่  (กรณีตรวจพบ  T315I mutation ใหห้ยุดการใช้ยา 

ทั้ง imatinib, nilotinib และ dasatinib ไม่ว่าในขณะนั้นใช้ยาชนิดใดอยู่) 
7.3 ใช้ยาติดต่อกัน 3 เดือน แล้ว ยังไม่พบ complete hematologic response (CHR) หรอื Ph+ >95% 
7.4 ใช้ยาติดต่อกัน 6 เดือน แล้ว BCR-ABL gene >10% หรือ Ph+ >65%  
7.5 ใช้ยาติดต่อกัน 12 เดือน แล้ว BCR-ABL gene >10% หรือ Ph+ >35%  
7.6 เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response  
7.7 หลังจากได้ complete cytogenetic response แล้ว เกิดภาวะ cytogenetic relapse หรือ  

BCR-ABL gene > 1% สองครั้งต่อเนื่องกัน โดยห่างประมาณ 2 เดือน 
7.8 เกิดโครโมโซมผิดปกติอ่ืนขึ้นในเซลล์ที่มี Philadelphia chromosome positive 
7.9 โรคกำเริบจากระยะ chronic ไปสู่ระยะ accelerated หรือ blast crisis 
7.10 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้ โดยยึดตามเกณฑ์เดียวกับข้อ 4.5.3 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Imatinib mesilate 
ข้อบ่งใช้ gastrointestinal stromal tumors (GISTs) ระยะลุกลามหรือมีการกระจายของโรค 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
ขออนุมัติการใช้ยา imatinib mesilate จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization)  

ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยสามารถวัดขนาดของเนื้อ งอกได้ 
ด้วยรังสีวินิจฉัยที ่แม่นยำ เช่น computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging 
(MRI) รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษา 
ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์มะเร็งวิทยา 
หรืออนุสาขาศัลยศาสตร์มะเร็งวิทยาซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา อนุมัติการใช้ยา imatinib mesilate ในโรค GISTs โดยมีเกณฑ์ดังนี้ 

4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) †  
4.2 ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็น GISTs (gastrointestinal stromal tumors) ที่มี Kit (CD117)  

 ให้ผลบวก  
4.3 เป็นโรคระยะลุกลามท่ีผ่าตัดไม่ได้ หรือมีการกระจายของโรค  
4.4 ไม่อนุมัติให้มีการใช้ยา imatinib mesilate ต่อไป และให้พิจารณาการรักษาในแนวทางอื่น เมื่อมี 

progressive disease อย่างชัดเจน 
4.5 มีการกรอกแบบฟอร์มที่กำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 

5. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 
5.1 400 มิลลิกรัมต่อวัน  
5.2 ไม่อนุมัติให้มีการใช้ยา imatinib mesilate เกินกว่าขนาดที่แนะนำ (400 มิลลิกรัมต่อวัน) แม้ว่าการ

ให้ยา ไม่ได้ผลหรือโรคลุกลามข้ึนขณะให้ยาที่ 400 มิลลิกรัมต่อวัน 
6. การประเมินผลการรักษา 

6.1 ประเมินผลการรักษาทุก 12 สัปดาห์ ด้วยรังสีวินิจฉัยที ่สามารถวัดขนาดของเนื ้องอกได้  เช่น 
computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging (MRI)  

6.2 ควรระบุผลการตอบสนองด้วย SWOG (south west oncology group) หรือ RECIST (response 
evaluation criteria in solid tumor) criteria ว่าเป็น  
6.2.1 โรคหายไปหมด (complete) หรือ  
6.2.2 รักษาหายไปบางส่วน (partially response) หรือ  
6.2.3 คงท่ี (stable) ตาม SWOG (Southwest Oncology Group) หรือ RECIST criteria 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible) 
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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6.3 ในกรณีที่ผลการตรวจทางรังสีวิทยาพบว่ามีรอยโรคขนาดใหญ่ขึ้นเพียงตำแหน่งเดียว (ไม่เกิน 25%) 
ในขณะที่ตำแหน่งอ่ืนเล็กลง หรือคงที่ แพทย์ผู้รักษาสามารถพิจารณาหยุดยา หรือให้ยาต่ออีก 2 เดือน 
และทำการตรวจซ้ำเพื่อความชัดเจนว่าเป็น stable disease หรือ progressive disease 
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แนวทางกำกับการใช้ยา imatinib และ dasatinib 
สำหรับ acute lymphoblastic leukemia (ALL) ที่มี Ph+ (ผู้ป่วยอายุ 15 ปีขึ้นไป) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุม ัต ิการใช ้ยา  imatinib และ dasatinib จากหน่วยงานส ิทธ ิประโยชน์ก ่อนการร ักษา                        

(pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษากับ
หน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติให้ใช้เป็นเวลา 90 วัน) และครั้งต่อไป           
ทุก ๆ 180 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคดังนี้ 

2.1.1 สามารถตรวจหร ื อส ่ ง ต ร วจหา  Philadelphia chromosome ( t(9;22) (q34;q11) )                    
(Ph chromosome) โดยวิธี quantitative chromosome study ได ้

2.1.2 สามารถตรวจหร ือส ่งตรวจหา BCR-ABL fusion gene ของ P190 ด ้วยว ิธ ี  Reverse 
transcriptase polymerase chain reaction (RT-PCR) ได ้ 

2.1.3 สามารถตรวจหรือส่งตรวจหาจำนวนของ BCR-ABL mRNA ของ P190 โดยวิธี real-time 
quantitative PCR (RQ-PCR)  

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา
ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

2.3 มีธนาคารเลือด หรือ สามารถหาและจัดเตรียมเลือดและส่วนประกอบของเลือดที่เหมาะสมสำหรับผู้ป่วย 
ได้แก่ ระบบการเตรียม Leukocyte-depleted Pack red cell และ platelets concentration และ 
irradiated blood product ได้ 

2.4 มีสถานที่ และระบบบริหารจัดการและป้องกันการติดเชื้อเพ่ือรองรับผู้ป่วยภูมิต้านทานต่ำ 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู ้เช ี ่ยวชาญที ่ได้ร ับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ 
อายุรศาสตร์โรคเลือด หรือ กุมารเวชศาสตร์โรคเลือด หรือ สาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซึ่งปฏิบัติงาน  
ในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อน ุ ม ั ต ิ ก า ร ใช ้ ย า  imatinib และ  dasatinib สำหร ั บ  acute lymphoblastic leukemia (ALL) ที่  
มี Ph+ ตามเกณฑ์ครบทุกข้อ ดังนี้ 

4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)†1 
4.2 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีพอสมควรคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 

performance status ตั้งแต่ 0 ถึง 2 (หรือมี ECOG 0-2) ในกรณีที่ ECOG performance status  
3-4 นั้น ต้องเป็นผลจากโรค ALL Ph+ เอง (ท่ีไม่ได้เกิดจาก co-morbidity อ่ืน) 

4.3 ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็น ALL Ph+ โดยต้องตรวจพบข้อหนึ่งข้อใด ดังต่อไปนี้ 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ ( incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษาผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น ดังนั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.3.1 มี  Philadelphia chromosome positive (Ph+) โดยการตรวจด ้ วยว ิ ธี  quantitative 
chromosome study หรือ 

4.3.2 มี BCR-ABL gene ของ P190 positive โดยการตรวจด้วยวิธี RT-PCR หรือ RQ-PCR 
4.4 อนุมัติให้ใช้ยา imatinib เป็นลำดับแรก และ dasatinib เป็นลำดับที่ 2   

4.4.1 กรณีผู ้ป่วยอายุไม่เกิน 60 ปีให้การรักษาด้วยยา imatinib เป็นลำดับแรก และ dasatinib  
เป็นลำดับที่ 2  โดยให้ร่วมกับเคมีบำบัดสูตรใดสูตรหนึ่งดังนี้ GMALL หรือ hyperCVAD หรือ 
ThaiPOG protocol 

4.4.2 กรณีผ ู ้ป ่วยอาย ุมากกว ่า 60 ปีให ้การร ักษาด ้วยยา imatinib เป ็นลำดับแรก และ  
dasatinib เป็นลำดับที่ 2 โดยให้ร่วมกับ steroid 

4.5 อนุมัติให้ใช้ยา dasatinib เป็นลำดับถัดไป เมื่อผู้ป่วยเข้าเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
4.5.1 ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อยา imatinib ซึ่งเป็นยาลำดับแรก ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

1) ตรวจพบยีน mutation ที่ดื้อต่อยา  
2) ใช้ยา imatinib ติดต่อกัน 1 เดือนแล้ว ยังไม่พบ complete hematologic response 

(CHR) หรือ Ph+ >95% 
3) เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response  
4) หลังจากได้ complete cytogenetic response แล้ว เกิดภาวะ cytogenetic relapse 

หรือพบ RT-PCR positive หรือพบ BCR-ABL gene ของ P190  
5) เกิดโครโมโซมผิดปกติอ่ืนขึ้นในเซลล์ที่มี Philadelphia chromosome positive  

4.5.2 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่อการรักษาด้วยยา imatinib ที่กำลังใช้อยู่ ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่ง
ดังต่อไปนี้ 
1) แม้ว่าปรับขนาดยา imatinib ตามแนวทางการใช้ยาแล้ว ยังเกิดอาการไม่พึงประสงค์  

ต่อระบบเลือดท่ีมีความรุนแรงระดับ 4 ติดต่อกัน นานอย่างน้อย 7 วัน หรือ 
2) แม้ว่าปรับขนาดยา imatinib ตามแนวทางการใช้ยาแล้ว ยังเกิดอาการไม่พึงประสงค์  

ที ่ไม่ใช่ต่อระบบเลือดโดยมีความรุนแรงระดับ  3 ขึ ้นไป นาน 1 เดือน หรือ เกิด 
อาการไม่พึงประสงค์เดียวกันที่มีความรุนแรงระดับ 3 ขึ้นไปซำ้มากกว่า 3 ครั้ง  

4.6 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 
5. ขนาดยาและวิธีการให้ยา 

ขนาดยา imatinib และ dasatinib ในผู้ป่วย ALL Ph+ มีรายละเอียดการให้ยาดังนี้ 
5.1 Imatinib  

5.1.1 ผู้ป่วยอายุไม่เกิน 60 ปี ให้ใช้ยาขนาด 600 มิลลิกรัมต่อวัน สูงสุดไม่เกิน 800 มิลลิกรัมต่อวัน 
ร่วมกับเคมีบำบัดอย่างน้อย 3 รอบ  ๆ ละ 14-28 วัน ก่อนทำ allogeneic stem cell 
transplantation และให้ยา imatinib maintenance ต่อไม่เกิน 2 ปี 

5.1.2 ผู้ป่วยอายุมากกว่า 60 ปี ให้ใช้ยาขนาด 600 มิลลิกรัมต่อวัน สูงสุดไม่เกิน 800 มิลลิกรัมต่อวัน 
ร่วมกับ steroid อย่างน้อย 3 รอบจนได้ complete remission และให้ maintenance 
ด้วยยาเคมีบำบัด  
 
 
 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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5.2 Dasatinib  
5.2.1 ผู้ป่วยอายุไม่เกิน 60 ปี ให้ใช้ยาขนาด 100 มิลลิกรัมต่อวัน สูงสุดไม่เกิน 140 มิลลิกรัมต่อวัน 

ร่วมกับเคมีบำบัดอย่างน้อย 3 รอบ ๆ ละ 14-28 วันก่อนทำ allogeneic stem cell 
transplantation และให้ยา dasatinib maintenance ต่อไม่เกิน 2 ปี 

5.2.2 ผู้ป่วยอายุมากกว่า 60 ปี ให้ใช้ยาขนาด 100 มิลลิกรัมต่อวัน สูงสุดไม่เกิน 140 มิลลิกรัมตอ่วัน 
ร่วมกับ steroid อย่างน้อย 3 รอบจนได้ complete remission และให้ maintenance 
ด้วยยาเคมีบำบัด  

6. การประเมินระหว่างการรักษา 
6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ตรวจ CBC ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งใน 1 เดือน 
6.1.2 ตรวจ cytogenetic และ/หรือ BCR-ABL gene ของ P190 โดย RT-PCR หรือ RQ-PCR 

1) ตรวจ chromosomal cytogenetic เพื ่อประเมิน cytogenetic response ในเดือนที่ 1 
เดือนที่ 3  เดือนที่ 6 จนกว่าจะได้ complete cytogenetic response หลังจากนั้นตรวจ
ประเมินทุก 6 เดือน จนจบการรักษาตาม protocol และตรวจเมื ่อสงสัยว ่าสูญเสีย 
การตอบสนองต่อการรักษา (hematologic หรือ cytogenetic relapse) 

2) ตรวจ BCR-ABL gene ของ P190 โดย RT-PCR หรือ RQ-PCR ทุก 6 เดือน 
6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 

6.2.1 ให้มีการตรวจเพ่ือติดตามความปลอดภัยตามรายการดังต่อไปนี้ทุกครั้งที่มีการเริ่มใช้ยาชนิดใหม่   
1) ตรวจ BUN/Cr, electrolyte, LFT, calcium, phosphate, magnesium ทุก 1 เดือน

เป็นเวลา 3 เดือน หลังจากนั้นให้ตรวจทุก 3 เดือน 
2) ตรวจ FBS ทุก 1 เดือนเป็นเวลา 3 เดือน หากปกติหลังจากนั้นให้ตรวจปีละครั้ง 
3) ตรวจ Lipid panel ทุก 6 เดือนเป็นเวลา 1 ปี หากปกติหลังจากนั้นให้ตรวจปีละครั้ง 
4) ตรวจ EKG และ serum TSH  ปีละครั้ง 

6.2.2 กรณีมีภาวะ neutropenia หรือ thrombocytopenia หรือ ผลการตรวจตามข้อ 6.2.1 ผิดปกติ 
ให้ทำการปรับขนาดยาที่ใช้ หรือหยุดยาชั่วคราวตามแนวทางการปรับขนาดยาตามเอกสารกำกับยา 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
ให้หยุดยา imatinib หรือ dasatinib เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
7.1 ผู้ป่วยได้ยาครบตาม protocol ได้แก่ GMALL หรือ hyperCVAD  หรือ ThaiPOG protocol 
7.2  หลังผู้ป่วยได้รับการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเม็ดเลือดแล้วครบ 2 ปี 
7.3  ผู้ป่วยอยู่ในภาวะ terminally ill 
7.4 ตรวจพบยีน mutation ที่ดื้อต่อยาที่ใช้อยู ่
7.5 ไม่พบ complete hematologic response (CHR) 1 เดือน สำหรับ imatinib หรือ 3 เดือน สำหรับ dasatinib  
7.6 ตรวจพบ Ph+ >95% เมื่อใช้ยาครบ 3 เดือน 
7.7 RT-PCR positive หรือ RQ-PCR detected  หลังใช้ยา imatinib หรือ dasatinib ติดต่อกัน 3 เดือน 
7.8 เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response  
7.9 หลังจากได้ complete cytogenetic response แล้ว เกิดภาวะ cytogenetic relapse หรือ BCR-ABL ของ 

P190 โดย RT-PCR positive หรือ RQ-PCR detected สองครั้งต่อเนื่องกัน โดยห่างประมาณ 2 เดือน 
7.10  เกิดโครโมโซมผิดปกติอ่ืนขึ้นในเซลล์ที่มี Philadelphia chromosome positive 
7.11  ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้  
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แนวทางกำกับการใช้ยา Imatinib 
เงื่อนไข สำหรับ acute lymphoblastic leukemia (ALL) ที่มี Ph+ (ผู้ป่วยอายุ 1-15 ปี) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา imatinib จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization)  

โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติให้ใช้เป็นเวลา 90 วัน) และครั้งต่อไป 

ทุก ๆ 180 วัน 
2. คุณสมบัตขิองสถานพยาบาล 

2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคดังนี้ 
2.1.1 สามารถตรวจหร ื อส ่ ง ต ร วจหา  Philadelphia chromosome ( t(9;22) (q34;q11) ) 

(Ph chromosome) โดยวิธี quantitative chromosome study ได ้
2.1.2 สามารถตรวจหร ือส ่งตรวจหา BCR-ABL fusion gene ของ P190 ด ้วยว ิธ ี  Reverse 

transcriptase polymerase chain reaction (RT-PCR) ได ้ 
2.1.3 สามารถตรวจหรือส่งตรวจหาจำนวนของ BCR-ABL mRNA ของ P190 โดยวิธี real-time 

quantitative PCR (RQ-PCR) 
2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา

ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  
2.3 มีธนาคารเลือด หรือ สามารถหาและจัดเตรียมเลือดและส่วนประกอบของเลือดที่เหมาะสมสำหรับผู้ป่วย 

ได ้แก่ ระบบการเตร ียม Leukocyte-depleted Pack red cell และ platelets concentration และ 
irradiated blood product ได้ 

2.4 มีสถานที ่และระบบบริหารจัดการและป้องกันการติดเชื้อ เพ่ือรองรับผู้ป่วยภูมิต้านทานต่ำ  
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร์โรคเลือ ด 
หรือ สาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก หรือ อายุรศาสตร์โรคเลือด ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ได้รับการ
อนุมัติในข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา imatinib สำหรับ acute lymphoblastic leukemia (ALL) ที่ม ีPh+ ตามเกณฑ์ครบทุกข้อ ดังนี้ 
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) †2  
4.2 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีพอสมควร คือ มี Lansky score 50-100 ในกรณีที่ Lansky score  

10-40 นั้น ต้องเป็นผลจากโรค ALL Ph+ เอง (ที่ไม่ได้เกิดจาก co-morbidity อ่ืน)  
4.3 ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็น ALL Ph+ โดยต้องตรวจพบข้อหนึ่งข้อใด ดังต่อไปนี้ 

4.3.1 มี  Philadelphia chromosome positive (Ph+) โดยการตรวจด ้ วยว ิ ธี  quantitative 
chromosome study หรือ 

4.3.2 มี BCR-ABL gene ของ P190 positive โดยการตรวจด้วยวิธี RT-PCR หรือ RQ-PCR 
4.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 

                                                           
2

 † ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ ( incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษาผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น ดังนั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 

†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาและวิธีการให้ยา 
ใช้ยาขนาด 340 มิลลิกรัม/ตารางเมตร/วัน รับประทานวันละครั้งเดียว ขนาดสูงสุด 600 มิลลิกรัม/วัน 

ดังตาราง 
Doses of Imatinib (340 mg/m2/day) 

BSA (m2) Daily dosage 

< 0.37 100 mg/day 

0.37-0.51 150 mg/day 

0.52-0.66 200 mg/day 

0.67-0.80 250 mg/day 

0.81-1.02 300 mg/day 

1.03-1.32 400 mg/day 

1.33-1.61 500 mg/day 

1.62-1.91 600 mg/day 

 

6. การประเมินระหว่างการรักษา 
6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ตรวจ CBC ไม่น้อยกว่า 1 ครั้งใน 1 เดือน 
6.1.2 ตรวจ cytogenetic และ/หรือ BCR-ABL gene ของ P190 โดย RT-PCR หรือ RQ-PCR 

1) ตรวจ chromosomal cytogenetic เพื ่อประเมิน cytogenetic response ในเดือนที่ 1 
เดือนที่ 3  เดือนที่ 6 จนกว่าจะได้ complete cytogenetic response หลังจากนั้นตรวจ
ประเมินทุก 6 เดือนจนจบการรักษาตาม protocol และตรวจเมื ่อสงสัยว ่าส ูญเสีย 
การตอบสนองต่อการรักษา (hematologic หรือ cytogenetic relapse) 

2) ตรวจ BCR-ABL gene ของ P190 โดย RT-PCR หรือ RQ-PCR ทุก 6  เดือน 
6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 

6.2.1 ตรวจ  BUN/Cr, electrolyte, LFT, calcium, phosphate, magnesium  ท ุก  1 เด ื อน  
จนจบ Phase VII: Interim-Maintenance-II หล ังจากน ั ้นเม ื ่อเร ิ ่มข ึ ้น Phase VIII: PH-
Maintenance ให้ตรวจทุก 3 เดือน 

6.2.2 ตรวจ FBS ทุก 1 เดือนเป็นเวลา 3 เดือน หากปกติหลังจากนั้นให้ตรวจทุก course ที่มี 
L-asparaginase และ/หรือ steroid 

6.2.3 ตรวจ Lipid panel ทุก 6 เดือนเป็นเวลา 1 ปี หากปกติหลังจากนั้นให้ตรวจปีละครั้ง 
6.2.4 ตรวจ EKG และ serum TSH  ปีละครั้ง 
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7. เกณฑ์การหยุดยา 
ให้หยุดยา imatinib เมื่อเข้าเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
7.1 ผู้ป่วยได้ยาครบตาม protocol ThaiPOG ALL-1304  
7.2 ผู้ป่วยได้รับการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเม็ดเลือด 
7.3 ผู้ป่วยอยู่ในภาวะ terminally ill 
7.4 ตรวจพบยีน mutation ที่ดื้อต่อยาที่ใช้อยู ่  
7.5 ใช ้ ยาต ิดต ่อก ัน  3 เด ื อนจนจบ Phase III: PH-consolidation-II แล ้ ว  ย ั ง ไม ่พบ  complete 

hematologic response (CHR) หรือ Ph+ >95% หรือ BCR-ABL ของ P190 โดย RT-PCR positive 
หรือ RQ-PCR detected   

7.6 เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response  
7.7 หลังจากได้ complete cytogenetic response แล้ว เกิดภาวะ cytogenetic relapse หรือ BCR-ABL 

ของ P190 โดย RT-PCR หรือ RQ-PCR positive สองครั้งต่อเนื่องกัน โดยห่างประมาณ  2 เดือน 
7.8 เกิดโครโมโซมผิดปกติอ่ืนขึ้นในเซลล์ที่มี Philadelphia chromosome positive 
7.9 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้  
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แนวทางกำกับการใช้ยา Rituximab 
ข้อบ่งใชส้ำหรับ non-Hodgkin lymphoma ในผู้ใหญ ่ชนิด diffuse large B-cell (DLBCL) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยากลุ่ม rituximab จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) 

โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
1.2 การเบิกจ่ายค่ายาในรายการนี้ เป็นไปตามท่ีหน่วยงานสิทธิประโยชน์กำหนด 
1.3 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั ้งแรกที ่ใช้ยากับผู ้ป่วย และก่อนการประเมิน 

การตอบสนองในทุกครั้ง 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษา non-Hodgkin lymphoma ชนิด diffuse large 
B-cell (DLBCL) ได้ 

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา
ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 
เป็นแพทย์ผู ้เช ี ่ยวชาญที ่ได้ร ับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ 

อายุรศาสตร์โรคเลือด หรือ กุมารเวชศาสตร์โรคเลือด หรือ สาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซึ่งปฏิบัติงาน 
ในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา rituximab ใน non-Hodgkin lymphoma ชนิด DLBCL โดยมีเกณฑ์ครบทุกข้อดังนี้ 
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2 ผู้ป่วยต้องมีอายุไม่เกิน 80 ปี 
4.3 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีพอสมควรคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 

performance status ตั้งแต่ 0 ถึง 2 (หรือมี ECOG 0-2) ในกรณีที่ ECOG performance status 3-4 
นั้น ต้องเป็นผลจากโรค DLBCL เอง (ไม่ได้เกิดจาก co-morbidity อ่ืน) 

4.4 ผู ้ป ่วยได ้ร ับการตรวจว ิน ิจฉ ัยว ่าเป ็น  DLBCL โดยผลการตรวจทางพยาธ ิว ิทยาและตรวจพบ  
CD-20 positive โดยวิธี Immunohistochemistry 

4.5 ผู ้ป่วย DLBCL ต้องอยู ่ในระยะของโรค (staging) ระดับ II-IV โดยยืนยันด้วยการตรวจร่างกาย 
ทางคลินิก การตรวจทางห้องปฏิบัติการภาพรังสีช่องอก (chest X-ray หรือ CT scan) ภาพรังสีช่อง
ท้อง (ultrasound หรือ CT scan) และการตรวจไขกระดูก (bone marrow aspiration/ biopsy) 

4.6 อนุมัติให้ใช้ยา rituximab ในผู้ป่วยดังต่อไปนี้ 
4.6.1 ผู้ป่วยที่ไม่เคยได้รับ first-line therapy มาก่อน  
4.6.2 ผู ้ป ่วยที่วางแผนจะให้ R-CHOP เป็น first-line therapy แต่ไม่สามารถรอการอนุมัติ 

rituximab ไดแ้ละมีความจำเป็นต้องให้ CHOP ไปก่อน 
หมายเหตุ: First-line therapy หมายถึง การรักษาสำหรับผู ้ป่วยที ่ได้ร ับการวินิจฉัยใหม่ และ 
ไม่เคยได้รับการรักษามาก่อน  

4.7 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 
                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดทา้ย (terminally ill) หมายถึง ผู้ปว่ยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถชว่ยให้ชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษาผู้ปว่ยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอนัสั้น ดังนั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
††โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาและวิธีการให้ยา 
ขนาดยา rituximab ที่แนะนำคือ 375 mg/m2 ให้โดยการหยดทางหลอดเลือดดำ (intravenous infusion) 

ไม่เกิน 8 รอบ โดยห่างกันรอบละประมาณ 3 สัปดาห์ 
หมายเหตุ: 
• การใช้ยาในครั้งแรกให้เริ่มด้วยอัตราเร็ว 50 มิลลิกรัมต่อชั่วโมง หากไม่เกิดอาการแพ้ยาสามารถ

เพ่ิมอัตราเร็วในการให้ยาขึ้นอีก 50 มิลลิกรัมต่อชั่วโมง ทุก 30 นาที (อัตราเร็วในการให้ยาสูงสุด
ไม่เกิน 400 มิลลิกรัมต่อชั่วโมง) 

• ให้สอบถามอาการของ infusion reaction จากยา rituximab ทุกครั้งก่อนการให้ยา กรณีที่ 
มีภาวะ infusion reaction จากยา rituximab ให้ทำการปรับอัตราเร็วในการให้ยาหรือหยุด 
การให้ยาชั่วคราวตามตามเอกสารกำกับยา 

6. การประเมินระหว่างการรักษา 
6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ตรวจประเมินการตอบสนองด้วยการตรวจร่างกายและผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการตาม
มาตรฐาน ในทุกรอบของการให้ยา 

6.1.2 ตรวจติดตามด้วยภาพรังสี (radiologic imaging) ซ้ำ ในบริเวณที่เคยตรวจพบรอยโรค หลัง
ได้รับยาไปแล้ว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา 

6.1.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกตั ้งแต่เริ ่มต้น ให้ตรวจ bone marrow aspiration/ 
biopsy ซ้ำหลังได้รับยาไปแล้ว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา 

6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 
6.2.1 ให้มีการตรวจเพื่อติดตามความปลอดภัยตามมาตรฐาน ตามรายการดังต่อไปนี้ 

• ตรวจ CBC ก่อนการให้ยาครั้งแรกและทุกครั้งก่อนการให้ยาในรอบถัดไป 
• ตรวจหาการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบี (HBsAg,anti-HBcIgG และ anti-HBs) ก่อน

การให้ยาครั้งแรกหากตรวจพบการติดเชื้อ 
o กรณี HBsAg positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเริ่มยาต้านไวรัส 
o กรณ ีanti-HBcIgG positive ให้ส่ง HBV viral load แล้วเริ่มยาต้านไวรัส 
o ให้ใช้ยาป้องกันการกำเริบของไวรัสตับอักเสบบีอย่างน้อย 1 ปีหลังจากหยุดยา 

rituximab แล้วและติดตาม liver function ทุก 3 เดือน 
• ตรวจการทำงานของหัวใจ (cardiac function) ก่อนให้การรักษา 
• ตรวจ BUN/Cr, electrolyte, uric acid, LDH ก่อนการให้ยาครั้งแรก 

หมายเหตุ: หากผู้ป่วยมีหรือมีความเสี่ยงต่อการเกิด tumor lysis syndrome ให้รักษาหรือป้องกัน
ก่อนการให้ยา rituximab 
7. เกณฑ์การหยุดยา 

ให้หยุดยา rituximab เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
7.1 ผู้ป่วยที่มีผลการประเมินเป็น no response (stable disease หรือ progressive disease) หลังจากได้

ยาไปแล้ว 4 รอบ 
7.2 ใช้ยา rituximab จนครบ 6-8 รอบ 
7.3 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Rituximab 
ข้อบ่งใชส้ำหรับ non-Hodgkin lymphoma ในเด็ก ชนิด diffuse large B-cell (DLBCL) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยากลุ่ม rituximab จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) 

โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
1.2 การเบิกจ่ายค่ายาในรายการนี้ เป็นไปตามท่ีหน่วยงานสิทธิประโยชน์กำหนด 
1.3 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ (2) ในครั ้งแรกที ่ใช้ยากับผู ้ป่วย และก่อนการประเมิน 

การตอบสนองในทุกครั้ง 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เป ็นสถานพยาบาลที ่ม ีความพร ้อมในการว ิน ิจฉ ัยและร ักษาโรค  non-Hodgkin lymphoma  
ชนิด diffuse large B-cell (DLBCL) ได ้

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3. และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพร้อมจะร่วมดูแลรักษา
ปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 
เป็นแพทย์ผู ้เช ี ่ยวชาญที ่ได้ร ับหนังสืออนุมัต ิหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร์  

โรคเลือด หรือ สาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็กหรือ สาขาอายุรศาสตร์โรคเลือด หรือ สาขาโลหิตวิทยา  
ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2. 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา* 

อนุมัติการใช้ยา rituximab ใน non-Hodgkin lymphoma ชนิด diffuse large B-cell (DLBCL) ในเด็ก
โดยมีเกณฑ์ครบทุกข้อดังนี้ 

4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2 ผู้ป่วยต้องมีอายุไม่เกิน 18 ปี เมื่อเริ่มต้นให้การรักษา  
4.3 ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็น DLBCL โดยผลการตรวจทางพยาธิวิทยาและตรวจพบ CD-20 

positive โดยวิธี Immunohistochemistry 
4.4 เป็นผู ้ป่วย DLBCL ที ่จ ัดเป็น standard หรือ high risk โดยยืนยันด้วยการตรวจร่างกายทางคลินิก  

การตรวจทางห้องปฏิบัติการภาพรังสีช่องอก (chest X-ray หรือ CT scan) ภาพรังสีช่องท้อง (ultrasound 
หรือ CT scan) และการตรวจไขกระดูก (bone marrow aspiration/biopsy) หรือการตรวจน้ำไขสันหลัง 

                                                           
†ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ ( incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษาผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น ดังนั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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Risk stratification 
Low Risk Complete resected Murphy stage I or completely resected abdominal Murphy stage II 

lesion. 
Standard 
Risk 

All cases not eligible for low or high risk. (Murphy stage III and non-CNS Murphy stage IV) 

High Risk Any CNS involvement and/or bone marrow involvement, including Burkitt leukemia CNS 
involvement is defined by one or more of the following: 

(1) Any L3 blasts in CSF 
(2) Cranial nerve palsy (if not explained by extracranial tumor)  
(3) Clinical spinal cord compression 
(4) Isolated intracerebral mass 
(5) Parameningeal extension: cranial and/or spinal 

 
Murphy stage 

Stage I A single tumor (extranodal) or single anatomic area (nodal) with the exclusion of mediastinum 
or abdomen 

Stage II A single tumor (extranodal) with regional lymph node involvement. 
Two or more nodal areas on the same side of the diaphragm. 
Two single (extranodal) tumors with or without regional LN involvement on the same side of 
the diaphragm. 
A primary GI tract tumor, usually in the ileocecal area, with or without involvement of 
associated mesenteric nodes only, grossly completely resected. 

Stage III Two single tumors (extranodal) on the opposite sides of (above and below) the diaphragm. 
All primary intrathoracic (mediastinal, pleural, thymic) tumors 
All extensive primary intra-abdominal disease, unresectable. 
All paraspinal or epidural tumors, regardless of other tumor site(s) 

Stage IV Any of the above with initial involvement of CNS or BM (<25% replacement of marrow 
elements without circulating blast cells) 

 
4.5 อนุมัติให้ใช้ยา rituximab ในผู้ป่วยดังต่อไปนี้ 

4.5.1 ผู้ป่วยรายใหม่ที่ไม่เคยได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบำบัดมาก่อน  
4.5.2 ผู้ป่วยที่วางแผนจะให้ ThaiPOG protocol‡ ที่มี rituximab ร่วมด้วยเป็น first-line therapy 

แต่ไม่สามารถรอการอนุมัติ rituximab ได้และมีความจำเป็นต้องให้ ThaiPOG protocol  
ไปก่อน 

4.6 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 
 

                                                           
‡ThaiPOG protocol หมายถึง แนวทางการรักษาโรคมะเร็งเด็ก พ.ศ. 2559 โดยชมรมโรคมะเร็งเด็กแห่งประเทศไทย 
††โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาและวิธีการให้ยา 
ขนาดยา rituximab ที ่แนะนำคือ 375 mg/m2 ให ้โดยการหยดทางหลอดเล ือดดำ ( intravenous 

infusion) ไม่เกิน 6 รอบ โดยห่างกันรอบละประมาณ 3 สัปดาห์ โดยให้ร่วมกับยาเคมีบำบัด ตาม Protocol 
ThaiPOG Mature B cell lymphoma 
6. การประเมินระหว่างการรักษา 

6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 
6.1.1 ตรวจประเมินการตอบสนองด้วยการตรวจร่างกายและผลการตรวจทางห้องปฏิบัต ิการ  

ตามมาตรฐาน ในทุกรอบของการให้ยา 
6.1.2 ตรวจติดตามด้วยภาพรังส ี ( radiologic imaging) ซ้ำ ในบริเวณที ่เคยตรวจพบรอยโรค  

หลังได้รับยาไปแล้ว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา 
6.1.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกตั ้งแต่เร ิ ่มต ้น  ให้ตรวจ bone marrow aspiration/ 

biopsy ซ้ำหลังได้รับยาไปแล้ว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา 
6.1.4 กรณีตรวจพบรอยโรคในน้ำไขสันหลัง ให้ตรวจน้ำไขสันหลังในทุกครั้งที่ให้ยา intrathecal 

chemotherapy 
6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 

ให้มีการตรวจเพื่อติดตามความปลอดภัยตามมาตรฐาน ตามรายการดังต่อไปนี้ 
6.2.1 ตรวจ CBC ก่อนการให้ยาครั้งแรกและทุกครั้งก่อนการให้ยาในรอบถัดไป 
6.2.2 ตรวจหาการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบี (HBsAg, anti-HBcIgG) หากตรวจพบ HBsAg หรือ 

anti-HBcIgG เป็นบวก ให้เริ่มยาต้านไวรัสก่อนให้ยา rituximab อย่างน้อย 7 วัน และติดตาม 
liver function ทุก 3 เดือน โดยให้ใช้ยาป้องกันการกำเริบของไวรัสตับอักเสบบีอย่างน้อย 1 ปี
หลังจากหยุดยา rituximab แล้ว 

6.2.3 ตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ หรือตรวจการทำงานของหัวใจ (cardiac function) ก่อนให้การรักษา 
6.2.4 ตรวจ BUN/Cr, electrolyte, uric acid, LDH ก่อนการให้ยาครั้งแรก 
หมายเหตุ: หากผู้ป่วยมีหรือมีความเสี่ยงต่อการเกิด tumor lysis syndrome ให้รักษาหรือป้องกัน 
ก่อนการให้ยา rituximab 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
ให้หยุดยา rituximab เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

7.1 ผู้ป่วยที่มีผลการประเมินเป็น no response (stable disease หรือ progressive disease)หลังจากได้
ยาไปแล้ว 4 รอบ 

7.2 ใช้ยา rituximab จนครบ 6 รอบ 
7.3 ผู้ป่วยไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 



195 
 

แนวทางการกำกับการใช้ยา Trastuzumab  
ข้อบ่งใชม้ะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้น 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา trastuzumab จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization)  

โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรกที่จะใช้ยากับผู้ป่วย และครั้งต่อไป (ในเดือนที่ 6 

และเดือนที่ 12) และรายงานผลทางสุขภาพทุก 1 ปี เป็นเวลา 10 ปี นับจากวันที่ขออนุมัติการใช้ยา 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการเตรียมยาและให้ยาเคมีบำบัดจนครบสูตรมาตรฐานแก่ผู้ป่วย 
หลังการผ่าตัดมะเร็งเต้านม  

2.2 เป็นสถานพยาบาลที่สามารถส่งชิ้นเนื้อไปยังห้องปฏิบัติการทางพยาธิวิทยา (ให้รีบส่งภายใน 48 ชั่วโมง 
หลังการผ่าตัด) และมีการตรวจพยาธิวิทยาโดยการย้อม immunohistochemistry ในขั้นตอนแรก และมีผลการ
ตรวจชิ้นเนื้อจาก paraffin block ด้วยวิธี in situ hybridization เช่น Fluorescence in situ hybridization 
(FISH)  หรือ Dual-color in-situ hybridization (DISH) เพ่ือสนับสนุนผล HER2/neu เป็นบวกจริง 

2.3 เป็นสถานพยาบาลที่สามารถตรวจ หรือ ส่งตรวจการทำงานของหัวใจโดย echocardiogram อย่างน้อย   
2-D ขึ้นไป หรือ multigated acquisition scan (MUGA) 

2.4 เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะ 
ร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  
เป็นแพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์มะเร็งวิทยา หรือสาขารังสี

รักษาและมะเร็งวิทยา หรืออนุสาขาศัลยศาสตร์มะเร็งวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2  
4.  เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  

อนุมัติการใช้ยา trastuzumab ในโรคมะเร็งเต้านมระยะเริ่มต้น โดยมีเกณฑ์ดังนี้ 
4.1 ผู้ป่วยต้องอยู่ในสภาพร่างกายดีคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) performance  status 

ตั้งแต่ 0 ถึง 1 
ECOG PERFORMANCE STATUS SCALE 

SCALE DESCRIPTION OF SCALE 
0 ASYMPTOMATIC 
           NORMAL ACTIVITY. 
1 SYMPTOMATIC ; AMBULATORY 
           ABLE TO CARRY OUT ACTIVITY OF DAILY LIVING. 
2 SYMPTOMATIC; IN BED LESS THAN 50% OF THE DAY ; 
           OCCASIONALLY NEED NURSING CARE. 
3 SYMPTOMATIC ; IN BED MORE THAN 50% OF THE DAY ; 
           NEED NURSING CARE. 
4 BED RIDDEN 
           MAY NEED HOSPITALISATION. 
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4.2 ใช้ trastuzumab เป็น adjuvant therapy ต้องมีคุณสมบัติครบทุกข้อดังต่อไปนี้ 
4.2.1 ผู้ป่วยเป็นมะเร็งเต้านมที่ได้รับการผ่าตัดก้อนมะเร็งออกได้หมดด้วยวิธี curative breast surgery  
4.2.2 มีผลการตรวจทางพยาธิวิทยา พบว่าโรคมีการกระจายไปที่ต่อมน้ำเหลืองรักแร้ (pN1-3  

ยกเว้น supraclavicular node positive) 
4.2.3 มีการประเมินระยะของโรคว่าไม่มีการแพร่กระจายไปที่อวัยวะอ่ืน (M0) อย่างน้อยด้วยเอ็กซเรย์ปอด 

อัลตร้าซาวด์ตับ และสแกนกระดูก 
4.2.4 มีผลการตรวจทางพยาธิวิทยาโดยการย้อม immunohistochemistry ให้ผล HER-2 เป็น 2+ 

หรอื 3+ และยืนยันโดยวิธี in situ hybridization เช่น FISH หรือ DISH เป็นผลบวก 
4.2.5 มีผลการตรวจการทำงานของหัวใจโดย echocardiogram อย่างน้อย 2-D ขึ้นไป หรือ MUGA 

ได้ผล left ventricular ejection fraction (LVEF) มากกว่าหรือเท่ากับ 50% 
4.2.6 ในกรณีที่ เป็นมะเร็งเต้านมระยะลุกลามชนิด locally advanced breast cancer ระยะ T4a, 

T4b หรือ T4c (ไม่รวมผู้ป่วยที่ เป็น inflammatory breast cancer) ที่ ได้รับ neo-adjuvant 
chemotherapy มาก่อนการทำ curative breast surgery โดยต้องผ่าตัดก้อนมะเร็งออกได้หมด
และได้ free margin 

4.2.7 มีกำหนดนัดผู้ป่วยเพ่ือฉายแสงจากแพทย์รังสีรักษาหลังการผ่าตัด ประกอบการขออนุมัติการใช้ยา 
4.2.8 สูตรยาเคมีบำบัดที่ใช้ในการรักษาเสริม ต้องมี taxane ร่วมด้วย โดยสูตรที่แนะนำ คือ 

1) doxorubicin (Adriamycin) + cyclophosphamide จนครบ  4 cycle จากนั้ นให้  paclitaxel 
สัปดาห์ละ 1 ครั้ง จนครบ 12 cycle (AC x 4 cycles – Paclitaxel weekly x 12 cycles) หรือ 

2) doxorubicin (Adriamycin) + cyclophosphamide จนครบ 4 cycle จากนั้นให้ paclitaxel 
ทุก 3 สัปดาห์ จนครบ 4 cycle (AC x 4 cycles – Paclitaxel every 3 weeks x 4 cycles) 

ยกเว้น ในกรณีที่มีข้อห้ามใช้ Paclitaxel (เช่น แพ้ยาความรุนแรงระดับ 3 (grade 3) ขึ้นไป หรือ
มี peripheral neuropathy มากกว่าหรือเท่ากับระดับ 2 (grade 2)) สามารถใช้ยาสูตรอื่นได้ 
      (*AC = doxorubicin hydrochloride (adriamycin) และ cyclophosphamide) 

4.2.9 กรณีที่ได้ยาเคมีบำบัดเสริมครบมาแล้ว ต้องเริ่มยา trastuzumab ภายใน 3 เดือนหลังได้ยา 
เคมีบำบัดครบ และให้ยา trastuzumab ทุก 3 สัปดาห์ จำนวน 18 ครั้ง หรือ 1 ปี 

4.3 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 
5. ขนาดยาที่แนะนำ 

5.1 กรณีให้ยา trastuzumab ร่วมกับ paclitaxel ทุก 3 สัปดาห์  
มีขนาดยา trastuzumab ที่แนะนำ ตาม actual body weight ดังนี้ 
1) ให้ยา trastuzumab ในขนาดเริ่มต้น 8 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม โดยให้ยาในระยะเวลานาน 90 นาท ี 
2) หลังจากนั้นให้ยา trastuzumab ครั้งละ 6 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 3 สัปดาห์ โดย 

ให้ยาในระยะเวลานาน 30-60 นาท ี
3) กรณีที่หยุดยา trastuzumab นานเกินกว่า 4 สัปดาห์ นับจากครั้งสุดท้าย ต้อง reload 8 มิลลิกรัม

ต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แล้วตามด้วยขนาดยาปกติ 
4) ให้ยา trastuzumab ไดไ้ม่เกิน 18 ครั้ง ภายใน 1 ปี หากมีกรณีจำเป็นอนุโลมไดไ้ม่เกิน 14 เดือน  

                                                 
††โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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5.2 กรณีให้ยา trastuzumab ร่วมกับ paclitaxel ทุก 1 สัปดาห์ 
มีขนาดยา trastuzumab ที่แนะนำ ตาม actual body weight ดังนี้ 
1) ให้ยา trastuzumab ในขนาดเริ่มต้น 4 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม โดยให้ยาในระยะ

เวลานาน 90 นาที 
2) หลังจากนั้นให้ยา trastuzumab ครั้งละ 2 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 1 สัปดาห์   

โดยให้ยาในระยะเวลานาน 30 นาที จนครบ 12 สัปดาห์ (นับรวมตั้งแต่เริ่มให้ยาในขนาดเริ่มต้น)  
ในกรณีที่เลื่อนการให้ยาเกิน 2 สัปดาห์นับจากครั้งสุดท้ายให้ reload 4 mg ต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม 

3) หลังจากนั้นให้ยา trastuzumab ครั้งละ 6 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 3 สัปดาห์ ตั้งแต่
สัปดาห์ที่ 13 จนครบ 1 ปี (เฉพาะการให้แบบทุก 3 สัปดาห์รวมไม่เกิน 13 ครั้ง) 

4) การให้ยา trastuzumab ทั้งหมด ควรเสร็จสิ้นภายในระยะเวลาประมาณ 1 ปี แต่ไม่เกิน 14 เดือน 
หมายเหตุ  

• สามารถใช้ยา trastuzumab พร้อมกับ paclitaxel ได ้
• ห้ามใช้ยา trastuzumab พร้อมกับยา doxorubicin เนื่องจากมีผลข้างเคียงต่อหัวใจ 

6. การประเมินระหว่างการรักษา 
ตรวจประเมินการทำงานของหัวใจระหว่างการให้ยาโดย echocardiogram อย่างน้อย 2-D ขึ้นไป หรือ MUGA 

เป็นระยะๆ ทุก 3-6 เดือน โดยมี LVEF มากกว่าหรือเท่ากับ 50% 
7. เกณฑ์การหยุดยา 

7.1 ได้รับยา trastuzumab ครบ 18 ครั้งภายในเวลาไม่เกิน 14 เดือน 
7.2 มีอาการแสดงของภาวะ congestive heart failure 
7.3 มีความผิดปกติของการทำงานของหัวใจ (LVEF น้อยกว่า 50%) โดยไม่มีอาการของโรคหัวใจ ให้หยุดยา 

และจะกลับมาใช้ใหม่ได้เมื่อ LVEF ตั้งแต ่50% ภายในเวลา 8 สัปดาห์ 
7.4 พบการกลับเป็นซ้ำของโรค (relapse) ระหว่างได้รับยา 
7.5 หยุดยา trastuzumab นานเกิน 8 สัปดาห์ 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน (acute phase of Kawasaki disease) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ ภายหลังการ

รักษา (post-authorization) เนื่องจากผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นเด็กเล็ก มักมาด้วยอาการฉุกเฉิน และ
จำเป็นต้องได้รับยาอย่างทันท่วงทีมิฉะนั้นอาจทำให้ผู้ป่วยเสียชีวิตได้   โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ 
สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

1.2 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันที่ดื้อต่อการรักษาด้วย IVIG ในครั้งแรก ให้ขออนุมัติจากหน่วยงาน 
สิทธิประโยชน์ ก่อนการให้ยา IVIG ซ้ำอีก 1 ครั้ง (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ 
สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เป็นสถานพยาบาลที่สามารถทำการตรวจ echocardiogram ได้ หรือสามารถส่งต่อเพ่ือรับการตรวจ 

echocardiogram ได้ในโรงพยาบาลเครือข่ายภายในเวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์ นับจากวันที่ให้การวินิจฉัยโรค 
รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหา
แทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร์ ซึ่ง
ปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติ
หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขากุมารเวชศาสตร์ ที่มีความรู้ความชำนาญในการใช้ยาดังกล่าวอย่างน้อย 2 คน  

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  
อนุมัติการใช้ยา IVIG ในโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน ในกรณีดังต่อไปนี้  
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) †  
4.2 สามารถวินิจฉัยโรคได้ครบถ้วนตามเกณฑ์ของคาวาซากิ โดยมีอาการและอาการแสดงดังต่อไปนี้ 

4.2.1 มีไข้ติดต่อกันอย่างน้อย 5 วัน  
4.2.2 มีอาการแสดงอย่างน้อย 4 ใน 5 อย่าง ดังนี้ 

• เยื่อตาส่วนลูกตา (bulbar) แดงท่ีตาทัง้สองข้างโดยไม่มีขี้ตา 
• มีการเปลี่ยนแปลงของริมฝีปากและเยื่อบุช่องปากโดยมีริมฝีปากแดง มีรอยแยกที่ 

ริมฝีปาก ลิ้นเป็นตุ่มและมีสีแดงคล้ายผลสตรอเบอรี่ หรือมีคอหอยแดงอย่างชัดเจน 
• มีการเปลี่ยนแปลงของผิวหนังบริเวณมือและเท้า โดยมีฝ่ามือหรือฝ่าเท้าแดง มือหรือเท้า

บวม (ในระยะเฉียบพลัน) ซึ่งต่อมาจะมีการลอกของผิวหนังบริเวณรอบๆ เล็บมือหรือเล็บ
เท้า (ในระยะพักฟ้ืนหรือระยะกึ่งเฉียบพลันที่สัปดาห์ที่ 2 และ 3 ของโรค) 

• มีผื่นผิวหนังลักษณะหลายรูปแบบ (polymorphous rash) 
• คลำพบต่อมน้ำเหลืองบริเวณลำคอ โดยมีขนาดโตกว่า 1.5 เซนติเมตร และมักคลำพบ

เพียงด้านใดด้านหนึ่งของลำคอ  
                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.2.3 ได้รับการวินิจฉัยแยกโรคที่มีอาการคล้ายกันออกแล้ว ได้แก่ โรคติดเชื้อไวรัส (เช่น measles, 
adenovirus, enterovirus, Epstein-Barr virus), scarlet fever, staphylococcal 
scalded skin syndrome, toxic shock syndrome, bacterial cervical lymphadenitis, 
drug hypersensitivity reactions, Stevens-Johnson syndrome, juvenile 
rheumatoid arthritis, Rocky mountain spotted fever, leptospirosis, mercury 
hypersensitivity reaction (acrodynia) 

4.3 วินิจฉัยโรคได้ไม่ครบถ้วนตามเกณฑ์ของคาวาซากิ (incomplete Kawasaki disease) แต่มีการตรวจ 
ทางห้องปฏิบัติการที่เข้าได้กับโรค ตามเกณฑ์ของ American Heart Association และ American 
Academy of Pediatrics (AHA/AAP guidelines) ได้แก่ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้  
4.3.1 มี ค่ า  ESR > 40 mm/hour แ ล ะ /ห รื อ  CRP > 3 mg/dL ร่ ว ม กั บ ผ ล ก ารต รวจ ท าง

ห้องปฏิบัติการอ่ืนพบความผิดปกติตั้งแต่ 3 ข้อขึน้ไป ได้แก่ 
• ALT สูงกว่า2.5 เท่าของค่าปกต ิ
• WBC count > 15,000/mm3  
• มีภาวะโลหิตจาง (เมื่อเทียบกับอายุของผู้ป่วย)  
• platelet count > 450,000/mm3 (ไข้มากกว่า 7 วัน)  
• การตรวจปัสสาวะพบเม็ดเลือดขาว > 10/HPF  
• serum albumin < 3g/dL 

4.3.2 ตรวจพบความผิดปกติของ echocardiogram 
4.4 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันที่ดื้อต่อการรักษาด้วย IVIG ในครั้งแรก พิจารณาให้ IVIG ซ้ำได้ 

อีก 1 ครั้งเท่านั้น (ใช้ขนาดยาและวิธีการให้ยาตามข้อ 5) โดยมีเกณฑ์การวินิจฉัยดังต่อไปนี ้
• ลักษณะทางคลินิกและผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการยังคงเข้าได้กับโรคคาวาซากิ 
• ยังตรวจไม่พบสาเหตุอื่นๆ ของไข้ 
• หลังจากการให้ IVIG dose แรกเสร็จสิ้นไปแล้วนานกว่า 36 - 48 ชั่วโมงผู้ป่วยยังคงมีไข้อยู่ 

4.5 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 
5. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 

ให้ยาในขนาด 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อครั้ง โดยการให้ยาเพียงครั้งเดียว (single dose) ภายในระยะ 
10 วันหลังจากที่เริ่มมีไข้ เนื่องจากมีหลักฐานว่าการให้ยาเกินกว่าระยะเวลาดังกล่าวไม่ให้ประโยชน์ในการรักษา 
ให้ยาด้วยวิธี continuous drip โดยเริ่มให้ยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง และ 
เพ่ิมอัตราครั้งละเท่าตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไม่เกิน 4.8 มิลลิลิตรต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง) จนได้
อัตราที่ให้ IVIG ได้หมดใน 12 ชั่วโมง  
6. การติดตามผลการรักษา 

6.1 ขณะให้ยาควรบันทึกสัญญาณชีพ ทุก 15 นาที ใน 2 ชั่วโมงแรก หลังจากนั้นถ้าไม่พบความผิดปกติให้
บันทึกทุก 1 ชั่วโมง 

6.2 ให้สังเกตการเกิดผื่น และการหายใจ ถ้ามีอาการผิดปกติให้หยุดการให้ยา และรักษาอาการแพ้ 
6.3 ผู้ป่วยโรคคาวาซากิทุกรายที่ยังไม่ได้รับการตรวจ echocardiogram ณ วันที่วินิจฉัยโรค ต้องได้รับการ

ตรวจechocardiogram ภายในเวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์ 
6.4 ควรทำ echocardiogram ซ้ำที่ 2 เดือน หลังเริ่มป่วย 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ดังนี้  
1.1  กรณี Post- Authorization 

กรณีเมื่อผู้ป่วยมาด้วยภาวะฉุกเฉินและจำเป็นต้องได้รับยาในทันที มิเช่นนั้นผู้ป่วยอาจถึงแก่ชีวิตได้ 
(life-threatening) ให้ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ภายหลังการรักษา พร้อมแนบ
รายงานการใช้ IVIG โดยเร็วที่สุด  โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษากับ
หน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

1.2  กรณี Pre-Authorization 
 สำหรับในกรณีที่ไม่ใช่ภาวะฉุกเฉิน เช่น การให้เพ่ือการรักษาตามปกติ (Replacement Therapy) 

จะต้องมีการลงทะเบียนผู้ป่วยไว้ล่วงหน้ากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ และก่อนได้รับยาในครั้ง (course) ต่อไป 
ให้ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา เนื่องจากผู้ป่วยไม่จำเป็นต้องได้รับยา
ในทันที ยกเว้นในรายที่มีอาการรุนแรง และฉุกเฉินควรทำตามแบบ post-authorization แล้วจึงแจ้งให้
หน่วยงานสิทธิประโยชน์ทราบภายหลังการรักษา 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะ 
ร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

สถานพยาบาลจำเป็นต้องใช้ยาโดยแพทย์ผู้มีความพร้อมในการใช้ยานี้ทั้งในแง่ความสามารถในการ
วินิจฉัยโรค การใช้ยาให้ตรงตามข้อบ่งใช้ การระมัดระวังอันตรายจากยา และการติดตามผลการรักษา ได้แก่ 

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร์  
โรคติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคภูมิแพ้และภูมิคุ้มกัน หรืออนุสาขาอายุรศาสตร์โรคติดเชื้อ 
หรืออนุสาขาอายุรศาสตร์โรคภูมิแพ้และภูมิคุ้มกันทางคลินิก ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
หมายเหตุ ผู้ป่วยควรพบแพทย์ผู้เชี่ยวชาญผู้ให้การวินิจฉัย ทุก 3-6 เดือน  

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร์ หรือสาขากุมารเวชศาสตร์ ที่มีความรู้  
ความชำนาญในการใช้ยาดังกล่าวอย่างน้อย 2 คน ซึ่งสามารถรับคำปรึกษาจากแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ
เพ่ือให้การรักษาผู้ป่วยในภาวะฉุกเฉิน หรือเป็นการรักษาตามปกติแบบต่อเนื่องโดยมีหนังสือส่งตัวจาก
แพทย์ผู้เชี่ยวชาญ 

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค 
ผู้ป่วยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิอาจมีอาการทางคลินิกท่ีหลากหลาย การวินิจฉัยโรคอาจคลาดเคลื่อนได้

หากไม่ได้รับการยืนยันด้วยผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่เหมาะสม ร่วมกับการตรวจพบลักษณะทางคลินิก
บางประการที่ช่วยให้วินิจฉัยแยกโรคได้อย่างแม่นยำ  เกณฑ์การวินิจฉัยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ
ประกอบด้วย 
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4.1  อาการแสดงทางคลินิก (clinical presentation)  
4.1.1 มีภาวะติดเชื้อของระบบทางเดินหายใจ และระบบอ่ืนๆ ได้บ่อย เช่น ปอดอักเสบ หูอักเสบ 

ไซนัสอักเสบ การติดเชื้อในทางเดินอาหาร สมองติดเชื้อ การติดเชื้อบริเวณผิวหนัง การติดเชื้อ
ของระบบกระดูกและกล้ามเนื้อ ซึ่งอาจรุนแรงถึงขั้นติดเชื้อในกระแสเลือด โดยมี spectrum 
ของเชื้อดังแสดงไว้ในตารางที่ 1 

4.1.2 การตรวจร่างกายที่ช่วยในการวินิจฉัยโรค คืออาจพบน้ำหนักตัวน้อย อาจตรวจไม่พบต่อม
น้ำเหลืองหรือต่อมทอนซิล 

4.1.3 มีผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่สนับสนุนการวินิจฉัยโรค ดังแสดงไว้ในตารางที่ 2 

ตารางที่ 1 spectrum ของเชื้อที่มักเป็นสาเหตุของการติดเชื้อในผู้ป่วยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ 

A. Bacterial respiratory tract and gastrointestinal infections 
• Haemophilus influenzae 
• Streptococcus pneumoniae 
• Staphylococcus aureus 
• Neisseria meningitidis 
• Pseudomonas aeruginosa 
• เชื้ออ่ืนๆ ที่อาจพบได้ คือ Mycoplasma, Campylobacter, Ureaplasma urealyticum 

B. Enterovirus 
• Echovirus เป็น virus สำคัญที่พบบ่อย 
• Coxsackie virus A และ B 
• Poliovirus 

C. Opportunistic organism เช่น Pneumocystis jirovecii (Pneumocystic carinii)        

ตารางที่ 2 ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่สนับสนุนการวินิจฉัยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ 

A. ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่จำเป็นในการวินิจฉัยครั้งแรก 
• Complete blood count (CBC) 
• Quantitative serum immunoglobulin (IgG, IgA, IgM) levels 

B. ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ควรพิจารณาในการวินิจฉัยครั้งแรก เช่น 
• CD marker เช่น CD3, CD4, CD8 (T cells), CD19 or CD20 (B cells), CD16/56 (NK cells) 
• Serum IgE level 
• IgG subclasses 
• T cell function 
• Antigen specific antibody response 
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4.2 เกณฑ์การวินิจฉัยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิแต่ละชนิด 
4.2.1 Common Variable Immunodeficiency (CVID) 
 Male or female, one of major isotypes (IgM, IgG, and IgA) < 2 SD mean for age and all of 

the following criteria 
  1. Onset > 2 years of age 
  2. Absent isohemagglutinin and/or poor response to vaccine 

  3. Defined causes of hypogammaglobulinemia have been excluded 
4.2.2 Severe Combined Immunodeficiency (SCID)  

Male or female < 2 years of age with either  
1. < 20% CD3+T cells, an absolute lymphocyte count < 3,000/mm3 and 
proliferative responses to mitogen less than 10% of control or 

  2. The presence of maternal lymphocytes in the circulation 
4.2.3 DiGeorge anomaly 

 Male or female with CD3+T cells < 1,500/mm3 and at least one of the following: 
   1. Cardiac defect 
   2. Hypocalcemia of greater than 3 weeks duration that requires therapy 
   3. Dysmorphic facies or palatal abnormalities 

4.2.4 X-linked agammaglobulinemia (XLA or Bruton's agammaglobulinemia)   
Male patients with less than 2% CD19+ B cells in whom other causes of 
hypogammaglobulinemia have been excluded and at least one of the following criteria: 

  1. Onset of recurrent bacterial infections in the first 5 years of life 
  2. Serum IgG, IgM, and IgA more than 2 SD below normal for age 
  3. Absence of isohemagglutinins 

4.2.5 Autosomal recessive agammaglobulinemia 
 Male or female patients with less than 2% CD19+ B cells in whom other causes of 

hypogamma-globulinemia have been excluded and at least one of the following criteria: 
  1. Onset of recurrent bacterial infections in the first 5 years of life 
  2. Serum IgG, IgM, and IgA more than 2 SD below normal for age 
  3. Absence of isohemagglutinins 

4.2.6 X-linked hyper-IgM syndrome  
Male patient with serum IgG concentration < 2 SD below normal for age, 
normal number of T cells and B cells and one or more of the following: 

 1. Serum IgM concentration at least 2 SD above normal for age 
 2. Pneumocystis jiroveci in the first year of life 
 3. Parvovirus-induced aplastic anemia 
 4. Cryptosporidium-related diarrhea 
 5. Severe liver disease (sclerosing cholangitis) 
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4.2.7 Autosomal recessive hyper-IgM syndrome  
 Male or female patient with serum IgG and IgA concentration < 2 SD below normal for 

age, serum IgM concentration at least 2 SD above normal for age, normal number of T 
cells and B cells, and lymphadenopathy 

4.2.8 Ataxia telangiectasia 
 Male or female with progressive cerebellar ataxia and at least one of the following 
  1. Ocular or facial telangiectasia 
  2. Serum IgA < 2 SD normal for age 
  3. Alpha fetoprotein > 2 SD  
  4. Increased chromosomal breakage after exposure to irradiation 

4.2.9 Wiskott-Aldrich syndrome 
 Male patient with congenital thrombocytopenia (less than 70,000/mm3), small platelets, 

or male patient splenectomized for thrombocytopenia, and at least one of the following 
   1. Eczema 
   2. Abnormal antibody response to polysaccharide antigens 
  3. Recurrent bacterial or viral infections 
  4. Autoimmune diseases 
  5. Lymphoma, leukemia, or brain tumors 

4.2.10 X-linked lymphoproliferative syndrome (XLP) 
 Male patient experiencing death, lymphoma/Hodgkin disease, immunodeficiency, 

aplastic anemia or lymphohistiocytic disorder following acute EBV infection 
4.2.11 Isolated IgG subclass deficiency 

 All of the following 
 1. Reduction in one or more of IgG subclass (value below 2 SD for age 
 appropriate level) 
 2. No other cause of other primary immunodeficiency can be identified 

4.2.12 IgA with IgG subclass deficiency 
 All of the following 

 1. Reduced IgA (value below 2 SD for age appropriate level) 
 2. Reduction in one or more of IgG subclass (value below 2 SD for age
 appropriate level) 
 3. No other cause of other primary immunodeficiency can be identified 

4.2.13   Specific antibody deficiency with normal Ig concentrations and numbers of B cells  
All of the following 

1. Abnormal antibody response to vaccine 
2. No other cause of other primary immunodeficiency can be identified 
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4.2.14 Reticular dysgenesis 
  All of the following without other cause such as malignancy or drug 
   1. Markedly decreased T cells  
   2. Decreased or normal B cells  
   3. Decreased serum Immunoglobulin 
   4. Granulocytopenia  
   5. Thrombocytopenia  

4.2.15 Omenn syndrome  
      All of the following 

   1. Normal or decreased B cells 
   2. Decreased serum immunoglobulin 
   3. Elevated serum IgE 
   4. Erythroderma 
   5. Eosinophilia 
   6. Adenopathy  
   7. Hepatosplenomegaly 

4.2.16 Thymoma with immunodeficiency (Good syndrome) 
  All of the following 
   1. Thymoma  
   2. Decreased numbers of B cells 
   3. Decreased serum immunoglobulin 

4.2.17 Transient hypogammaglobulinemia of infancy  
  At least criteria number 1-4 at the initial diagnosis 
   1. Age < 2 years old 
   2. Decreased serum IgG and IgA 
   3. Normal numbers of B cells 
   4. No other cause of other primary immunodeficiency can be identified 
   5. Recovery after 2 years of age 

4.2.18 Cartilage hair hypoplasia 
  All of the following 
   1. Normal or decreased numbers of T cells 
   2. Normal or decreased numbers of B cells  
   3. Short-limbed dwarfism with metaphyseal dysostosis 
   4. Sparse hair 
   5. Anemia 
   6. Neutropenia 
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4.2.19 Hyper-IgE syndrome (sporadic or autosomal dominant form) 
  At least criteria number 1-4  
   1. serum IgE > 2,000 IU/mL or more than 2 SD normal for age 
   2. Staphylococcal skin abscess 
   3. Pneumonia and pneumatocoele 

4. Disorders of bone, joint, and teeth such as osteoporosis, hyperextensible 
joint, scoliosis, retain primary teeth  

   5. Candidiasis  
   6. Facial features such as broad nasal bridge, and facial asymmetry 

4.2.20 WHIM syndrome  
  All of the following  
   1. Hypogammaglobulinemia 
   2. Decreased B cells  
   3. Severe neutropenia 
   4. Warts or human papilloma virus infection 

 หมายเหตุ เกณฑ์การวินิจฉัยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิแต่ละชนิดตามข้อ 4.2 ดัดแปลงจาก  
1. Diagnostic criteria for primary immunodeficiencies by Pan-American Group 

for Immunodeficiency (PAGID) and European Society for 
Immunodeficiencies (ESID) Clin Immunol 1999;93:190-97. 

2. Classification of primary immunodeficiency by Primary Immunodeficiency 
Diseases Classification Committee, The International Union of 
Immunological Societies. J Allergy Clin Immunol 2006;117:883-96. 

โปรดให้ความสนใจ การใช้ยาโดยขาดการวินิจฉัยโรคที่แม่นยำจัดเป็นการใช้ยาอย่างไม่สมเหตุผล 
สถานพยาบาลอาจไม่ได้รับการชดเชยยาหากไม่ระบุการวินิจฉัยโรคตามข้อ 4.2 ข้อใดข้อหนึ่งให้กับผู้ป่วย 

5. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ IVIG ในโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases) ด้วยเกณฑ์ดังนี้ 
5.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
5.2  ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ  (primary immunodeficiency 

diseases) ประเภทใดประเภทหนึ่งดังนี้ โดยมีการระบุชื่อโรคอย่างชัดเจนตามตารางที่ 3 
5.2.1 ผู้ป่วยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิประเภทที่ขาด B cell เช่น X-linked agammaglobulinemia, 

severe combined immunodeficiency  
5.2.2 ผู้ป่วยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิประเภทที่มีปริมาณ immunoglobulin ต่ำ และมีความ

ผิดปกติ ในการสร้าง specific antibody เช่น  common variable immunodeficiency, 
hyper-IgM syndrome 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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5.2.3 ผู้ป่วยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิประเภทที่มีปริมาณ immunoglobulin ปกติ แต่มี 
ความผิดปกติในการสร้าง specific antibody เช่น Wiskott-Aldrich syndrome, hyper-IgE 
syndrome, specific antibody deficiency 

5.2.4 ผู้ป่วยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิประเภทที่มีปริมาณ immunoglobulin subclass 
ผิดปกติ ร่วมกับมีการติดเชื้อบ่อยๆ หรือมีความผิดปกติในการสร้าง specific antibody  

5.3 ไม่ใช่ผู้ป่วยที่มีภาวะ selective IgA deficiency เนื่องจากไม่มีข้อบ่งชี้ และอาจเป็นอันตรายต่อผู้ป่วย
เนื่องจากเกิดภาวะแอนาฟิแล็กซิสได้ง่ายจากการใช้ IVIG 

5.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 

ตารางที่ 3 รายชื่อโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิแต่ละชนิด ที่ต้องได้รับการระบุในแบบฟอร์มขออนุมัติการใช้ยา 
01 Common variable immunodeficiency 
02 Severe combined immunodeficiency (SCID) 
03 DiGeorge anomaly  
04 X-linked agammaglobulinemia (XLA or Bruton's agammaglobulinemia) 
05 Autosomal recessive agammaglobulinemia 
06 X-linked hyper-IgM syndrome 
07 Autosomal recessive hyper-IgM syndrome 
08 Ataxia-telangiectasia and diseases of DNA repair defects 
09 Wiskott-Aldrich syndrome 
10 X-linked lymphoproliferative syndrome (XLP) 
11 Isolated IgG subclass deficiency 
12 IgA with IgG subclass deficiency 
13 Specific antibody deficiency with normal Ig concentrations and numbers 
of B cells 
14 Reticular dysgenesis  
15 Omenn syndrome 
16 Thymoma with immunodeficiency (Good syndrome) 
17 Transient hypogammaglobulinemia of infancy 
18 Cartilage hair hypoplasia 
19 Hyper- IgE syndrome 
20 WHIM syndrome  

6. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 
เริ่มด้วย 400-600 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อครั้ง ทุก 2-4 สัปดาห์ จากนั้นปรับระดับให้ได้  

IgG trough level มากกว่า 500 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร หรือ มากกว่า 800 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร กรณีที่มี 
bronchiectasis หรือการติดเชื้อที่รุนแรง  

หมายเหตุ ยาแต่ละบริษัทอาจมีวิธีการให้ยาที่แตกต่างกัน โปรดอ่านวิธีให้ยาจากเอกสารกำกับยาก่อนให้ยา 
                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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7. ระยะเวลาในการรักษา 
ขึ้นอยู่กับชนิดของโรคและดุลยพินิจของแพทย์ผู้วินิจฉัย โดยประเมินว่าผู้ป่วยมีความจำเป็นต้องใช้  IVIG 

ต่อเนื่องหรือไม่ เช่นกรณี IgG subclass deficiency อาจพิจารณาหยุดการให้ IVIG หลังการรักษา 6 เดือน ถึง 
1 ปี สำหรับผู้ป่วยภูมิคุ้มกันบกพร่องที่ได้รับการรักษาด้วยการปลูกถ่ายไขกระดูก ควรให้แพทย์ผู้วินิจฉัยหรือ
แพทย์ผู้ทำการรักษาเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นในการหยุดการให้ IVIG ตามมาตรฐานการรักษา 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรค immune thrombocytopenia ชนิดรุนแรง 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา   
ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ ภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

ผู้ป่วยส่วนใหญ่มักมาด้วยอาการฉุกเฉิน และจำเป็นต้องได้รับยาอย่างทันท่วงทีมิฉะนั้นอาจทำให้ผู้ป่วยเสียชีวิต
ได ้โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะ 
ร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์โรคเลือด หรือ
อนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  

อนุมัติการใช้ยา IVIG ในโรค immune thrombocytopenia ชนิดรุนแรง โดยมีเกณฑ์ดังนี้  
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) †  
4.2 ผู้ป่วยแต่ละรายอนุมัติให้ใช้ยา IVIG ได้ไม่เกิน 2 กรัมต่อกิโลกรัม ต่อการรับไว้ในโรงพยาบาล 1 ครั้ง 

และไม่ให้ยาซ้ำในการรักษาคราวเดียวกัน  
4.3 เป็นผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค immune thrombocytopenia ที่มีอาการรุนแรง โดยมี 

เกณฑ์ครบถ้วนทุกข้อดังนี้ 
4.3.1 มีเลือดออกผิดปกติท่ีเกิดจากจำนวนเกล็ดเลือดต่ำ 
4.3.2 มี isolated thrombocytopenia ร่วมกับมีจำนวน megakaryocyte ในไขกระดูกปกติ 
4.3.3 ไมมี่สาเหตุอ่ืน ๆ ของจำนวนเกล็ดเลือดต่ำ เช่น ติดเชื้อ ยา เป็นต้น 
4.3.4 เป็นไปตามเกณฑ์ในข้อ 4.3 absolute indication หรือในข้อ 4.4 relative indication ข้อใดข้อหนึ่ง 

4.4 กรณีมี absolute indication โดยผู้ป่วยโรค immune thrombocytopenia มีอาการรุนแรง เป็นไป
ตามเกณฑ์ครบถ้วนทุกข้อดังนี้  
4.4.1 ไม่ใช้ IVIG เป็นยาขนานแรก และไม่ใช้ IVIG เป็นยาเดี่ยวในการรักษา โดยให้ IVIG ร่วมกับ 

เกล็ดเลือด และคอร์ติโคสเตอรอยด์ 
4.4.2 มีจำนวนเกล็ดเลือดน้อยกว่า 20,000/mm3 
4.4.3 มีภาวะเลือดออกรุนแรงที่คุกคามต่อชีวิต ได้แก่ ภาวะเลือดออกในอวัยวะสำคัญ เช่น สมอง 

ปอด ช่องทอ้ง ช่องอก และทางเดินอาหาร 
4.4.4 ใช้ยา IVIG ภายหลังการให้การรักษามาตรฐาน แล้วไม่ตอบสนองต่อการรักษา เช่น anti-Rho (D) 

immune globulin, คอร์ติโคสเตรอยด์ หรือเกล็ดเลือดร่วมกับคอร์ติโคสเตรอยด์นาน 3-7 วัน
ยังคงมีจำนวนเกล็ดเลือดต่ำมากหรือมีจำนวนลดลง    

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดทา้ย (terminally ill) หมายถึง ผู้ปว่ยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.5 กรณีมี relative indication โดยผู้ป่วยโรค immune thrombocytopenia ที่จำเป็นต้องได้รับการ
ตัดม้าม โดยมีเกณฑ์ครบถ้วนทุกข้อดังนี้  
4.5.1 มีจำนวนเกล็ดเลือดน้อยกว่า 50,000/mm3 ก่อนการผ่าตัด 
4.5.2 ได้ รับ  คอร์ติ โคสเตรอยด์  และ anti-Rho (D) immune globulin แล้ว แต่ ไม่สามารถ 

เพ่ิมจำนวนเกล็ดเลือดให้มากกว่า 50,000/mm3 ได ้
4.6 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย††  

5. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 
เด็กและผู้ใหญ่ ให้ยาในขนาด 400 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน เป็นเวลา 2-5 วัน หรือ ให้ยาใน

ขนาด 1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน เป็นเวลา 2 วัน โดยเริ่มให้ยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรต่อน้ำหนักตัว 
1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง และเพ่ิมอัตราครั้งละเท่าตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไม่เกิน 4.8 มิลลิลิตรต่อน้ำหนักตัว 
1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง) จนได้อัตราที่ให้ IVIG ได้หมดใน 8-12 ชั่วโมง ให้ยาซ้ำครั้งที่สอง 24 ชั่วโมงหลังการให้ยา
ครั้งแรก 

หมายเหตุ ผู้ป่วยหลังการตัดม้าม ไม่จัดอยู่ในเกณฑ์การอนุมัติการใช้ยา IVIG  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช ้autoimmune hemolytic anemia (AIHA) ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา 
ตามขั้นตอนของมาตรฐานการรักษาและมีอาการรุนแรงที่อาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ ภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

ผู้ป่วยส่วนใหญ่มักมาด้วยอาการฉุกเฉิน และจำเป็นต้องได้รับยาอย่างทันท่วงทีมิฉะนั้นอาจทำให้ผู้ป่วยเสียชีวิต
ได ้โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะ 
รว่มดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  

เป็นแพทย์ผู้ เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์ หรือ
อายุรศาสตร์โรคเลือด ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  

อนุมัติการใช้ IVIG ในโรค autoimmune hemolytic anemia (AIHA) เมื่อครบตามเงื่อนไขดังต่อไปนี้ 
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) †  
4.2 ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค AIHA ตามเกณฑ์ครบทุกข้อต่อไปนี้ 

4.2.1 เป็นภาวะโลหิตจางชนิด acquired hemolytic anemia  
4.2.2 ตรวจร่างกายพบอาการแสดงของโลหิตจาง ดีซ่าน อาจมีตับและม้ามโต  
4.2.3 ตรวจสเมียร์เลือด พบ spherocyte, polychromasia และ nucleated red blood cell 
4.2.4 ตรวจ direct Coombs’ test ให้ผลบวก ร่วมกับการเพ่ิมขึ้นของ reticulocyte count และ 

การตรวจพบ bilirubin ในปัสสาวะ (indirect bilirubin เพ่ิมสูงขึ้นในเลือด) 
4.3 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาตามขั้นตอนของมาตรฐานการรักษา  ได้ แก่  ไม่ตอบสนองต่อ 

corticosteroid และการให้เลือด 
4.4 มีอาการรุนแรงที่อาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต ได้แก่ unstable angina กล้ามเนื้อหัวใจตายจาก 

การขาดเลือด (myocardial infarction) หัวใจวาย และ stroke 
4.5 ไม่เป็นผู้ป่วยเด็ก เนื่องจากไม่มีหลักฐานสนับสนุน และเด็กส่วนใหญ่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วย 

IVIG แม้ให้ยาในขนาดสูงมาก (เช่น 1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม เป็นเวลา 5 วัน) แล้วก็ตาม  
4.6 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย††  

5. ขนาดยาที่แนะนำ และวิธีการให้ยา 
400 – 500 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน  เป็นเวลา 4-5 วัน หรือ 1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 

1 กิโลกรัมต่อวัน เป็นเวลา 2 วัน ขนาดรวมไม่เกิน 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม และไม่อนุมัติให้ใช้ยาซ้ำใน
การรักษาคราวเดียวกัน 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผูป้่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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ให้ยาด้วยวิธีหยดเข้าหลอดเลือดดำอย่างต่อเนื่อง โดยเริ่มให้ยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรต่อน้ำหนักตัว 
1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง (30 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง) และเพ่ิมอัตราครั้งละเท่าตัวทุก 30 นาที
ขนาดสูงสุดไม่ เกิน  4.8 มิลลิลิตรต่อน้ ำหนักตัว  1 กิโลกรัมต่อชั่ วโมง (240 มิลลิกรัมต่อน้ ำหนักตัว 
1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง) และหยดเข้าหลอดเลือดดำอย่างต่อเนื่องจนยาหมด 

หากให้ยาด้วยวิธีข้างต้นโดยใช้ยาในขนาดสูงสุดคือ 1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ยาจะหมดในเวลา
ประมาณ 5-6 ชั่วโมง  

หมายเหตุ ยาแต่ละบริษัทอาจมีวิธีการให้ยาที่แตกต่างกัน โปรดอ่านวิธีให้ยาจากเอกสารกำกับยาก่อนให้ยา 
6. การติดตามผลการรักษา 

6.1 ขณะให้ยาควรวัดชีพจร และความดันโลหิต ทุก 15 นาที ใน 2 ชั่วโมงแรก หลังจากนั้นถ้าไม่พบความ
ผิดปกติให้บันทึกทุก 1 ชั่วโมง จนสิ้นสุดการให้ IVIG แล้ว 60 นาท ี

6.2 ให้สังเกตการเกิดผื่น และการหายใจ ถ้ามีอาการผิดปกติให้หยุดการให้ยา และรักษาอาการแพ้  
6.3 หากเกิดอาการข้างเคียง เช่น มีอาการเวียนศีรษะ ปวดศีรษะ หรือคลื่นไส้อาเจียน ให้แก้ไขโดยการลด

อัตราการให้ยาลงร้อยละ 25-50 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรค Guillain–Barré syndrome ที่มีอาการรุนแรง 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
เนื่องจากการใช้  IVIG ให้ใช้ เฉพาะเมื่อผู้ป่วยมาด้วยภาวะฉุกเฉิน เช่น severe type, progressive 

weakness หรือมี acute respiratory failure จำเป็นต้องได้รับยาในทันที (ไม่นานเกิน 1-2 วัน) มิเช่นนั้น
ผู้ป่วยอาจถึงแก่ชีวิตได้ (Life-threatening) จึงควรกำหนดให้ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิ
ประโยชน์ภายหลังการรักษา (post-authorization)  โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วย
หลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

หมายเหตุ ควรมีระบบการอนุมัติการใช้ยาภายในโรงพยาบาล (pre-authorization) เนื่องจากไม่ได้เป็นโรค
ที่เป็นภาวะฉุกเฉินที่ต้องให้ในทันที อาจรอปรึกษาใน 24-48 ชั่วโมงก่อนได้ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการดูแลผู้ป่วย Guillain – Barré syndrome ที่สำคัญ ได้แก่ ICU ที่มี 
respiration care ยาที่จำเป็น รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืน 
ที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรืออนุสาขา
กุมารเวชศาสตร์ประสาทวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค 

ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค Guillain–Barré syndrome โดยมีลักษณะทางคลินิกครบถ้วนดังต่อไปนี้ 
4.1  อาการ อาการแสดงและผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ต้องมี ได้แก่ 

4.1.1 แขน และขาอ่อนแรงทั้งสองข้าง 
4.1.2 ไม่มี deep tendon reflexes (areflexia) หรือมีการตอบสนองที่ลดลงของข้อเข่าหรือ biceps 
4.1.3 มีการดำเนินโรคในช่วงเวลาหลายวัน โดยมีอาการตั้ งแต่ เริ่มต้ นจนถึงรุนแรงที่สุดไม่ เกิน  

4 สัปดาห์  
4.1.4 cerebrospinal fluid (CSF) analysis พบปริมาณของโปรตีนเพ่ิมขึ้น โดยพบเซลล์น้อยกว่า  

10 เซลล์ต่อมิลลิลิตร (บางครั้งการเพ่ิมข้ึนของโปรตีนอาจตรวจไม่พบจนเข้าปลายสัปดาห์ที่สอง
ของโรค)   

4.2  อาการ อาการแสดงและผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่สนับสนุนการวินิจฉัย ได้แก่ 
4.2.1 อาการอ่อนแรงมีลักษณะค่อนข้าง symmetry  
4.2.2 มี sensory symptoms หรือ signs เล็กน้อย  
4.2.3 มีการอ่อนแรงของอวัยวะที่ควบคุมโดยเส้นประสาทสมอง โดยเฉพาะอย่างยิ่งการอ่อนแรงของ

กล้ามเนื้อใบหน้าทั้งสองซีก ซึ่งเป็นชนิด LMN  
4.2.4 หลังการดำเนินโรคสิ้นสุดลงแล้ว 2-4 สัปดาห์ ผู้ป่วยจะมีอาการเริ่มดีขึ้น   
4.2.5 มี autonomic dysfunction 
4.2.6 ไม่มีไข้ขณะเริ่มมีอาการ 
4.2.7 กล้ามเนื้อส่วนปลายอาจอ่อนแรงมากกว่า หรือเท่ากับส่วนต้น 
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4.2.8 พบลักษณะ electrodiagnostic features ที่ตรงแบบ (typical) ดังต่อไปนี้  
• slow nerve conduction velocity หรือ conduction block 
• พบ normal หรือ small compound muscle action potentials  
• absent or prolonged F-waves 
• acute denervation  หรือ decreased recruitment / interference pattern  

 หมายเหต ุผลการตรวจขึ้นกับช่วงเวลาที่ทำการตรวจ electrodiagnostic test 
5. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ IVIG ในโรค Guillain–Barré syndrome ที่มีอาการรุนแรง ด้วยเกณฑ์ดังนี้ 
5.1  ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
5.2 ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค Guillain–Barré syndrome ตามเกณฑ์การวินิจฉัยโรคในข้อ 4 
5.3 ผู้ป่วยต้องมีอาการรุนแรง ซึ่งหมายถึงอาการหายใจล้มเหลวหรือมีอาการกล้ามเนื้ออ่อนแรงขั้นรุนแรง

ร่วมด้วย (เช่น ต้องใช้อุปกรณ์ช่วยในการเดิน) หรือมีอาการเลวลงอย่างรวดเร็ว 
5.4 อนุมัติให้ใช้ IVIG ได้ไม่เกิน 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อการรับไว้ในโรงพยาบาล 1 ครั้ง 

โดยอนุมัติในรายที่สามารถให้ IVIG ภายใน 2 สัปดาห์ หลังจากผู้ป่วยเริ่มมีอาการทางคลินิก 
5.5  มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 

6. ขนาดยาที่แนะนำ และวิธีการให้ยา 
ขนาดยาที่แนะนำ คือ 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อการรับไว้ในโรงพยาบาล 1 ครั้ง แบ่งให้ 2-5 วัน  

(เช่น 0.4 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน นาน 5 วัน) ให้ยาด้วยวิธี continuous drip และต้องได้รับ IVIG  
ภายใน 2 สัปดาห์หลังจากเริ่มมีอาการทางคลินิก 
7. ข้อสังเกต 

7.1 ประสิทธิผลของ IVIG เทียบเท่ากับ plasma exchange 
7.2 การให้สเตียรอยด์ ร่วมกับ IVIG หรือ plasma exchange พบว่าไม่มีประโยชน์  
7.3 การให้ IVIG ร่วมกบั plasma exchange พบว่าไม่มีประโยชน์มากกว่าอย่างใดอย่างหนึ่งเพียงอย่างเดียว 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรคกล้ามเนื้ออ่อนแรงชนิดร้ายระยะวิกฤต   

(myasthenia gravis, acute exacerbation หรือ myasthenic crisis) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

เป็นโรคฉุกเฉินและจำเป็นต้องให้ยาในทันทีมิฉะนั้นผู้ป่วยอาจถึงแก่ชีวิตได้  โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ 
สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  

เป็นสถานพยาบาลที่มีศักยภาพในการดูแลผู้ป่วยที่ใช้เครื่องช่วยหายใจ รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุ
ไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรค
และ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรืออนุสาขา 
กุมารเวชศาสตร์ประสาทวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ IVIG ในโรคกล้ามเนื้ออ่อนแรงชนิดร้ายระยะวิกฤตเท่านั้น (ไม่อนุมัติให้ใช้ในโรคกล้ามเนื้ออ่อน
แรงชนิดร้ายในระยะอ่ืน) โดยมีเกณฑ์ดังนี้ 

4.1  ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
4.2  ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็นโรคกล้ามเนื้ออ่อนแรงชนิดร้ายระยะวิกฤต อย่างชัดเจน  

โดยมีประวัติ อาการและอาการแสดงดังต่อไปนี้ 
4.2.1 มีการหายใจล้มเหลวซึ่งมีสาเหตุจากกะบังลมหรือกล้ามเนื้อระหว่างซี่โครงอ่อนแรง  
4.2.2 มีอาการแสดงทางคลินิกข้อใดข้อหนึ่งดังนี้ 

4.2.2.1  มีหนังตาตก เห็นภาพซ้อน หรือการกลอกตาผิดปกติ (oculomotor disturbance)  
4.2.2.2  มีอาการที่เกี่ยวเนื่องกับเส้นประสาทสมอง เช่น อัมพาตใบหน้าครึ่งซีก (facial palsy) 

หรือ bulbar weakness  
4.2.2.3  มี generalized weakness หรือ proximal muscle weakness 
4.1.2.4  มี fluctuation of weakness 

4.2.3 มีประวัติหรือมีผลทางห้องปฏิบัติการข้อใดข้อหนึ่งดังนี้ 
4.2.3.1  มีบันทึกในประวัติว่าเป็นโรคกล้ามเนื้ออ่อนแรงชนิดร้าย (MG)  
4.2.3.2  repetition nerve stimulation (RNS) test ให้ผลบวก 
4.2.3.3  prostigmine test ให้ผลบวก 
4.2.3.4  single-fiber electromyography (SFEMG) ให้ผลบวก 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)   
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.3  อนุมัติให้ใช้ยา IVIG ได้ไม่เกิน 2 กรัมต่อกิโลกรัม ต่อการรับไว้ในโรงพยาบาล 1 ครั้ง โดยอาจให้ยา  
1 หรือ 1.2 กรัมต่อ กิโลกรัมก่อนในวันแรก ถ้าไม่ได้ผลจึงให้ต่อจนครบ 2 กรัมต่อกิโลกรัม หลังการ
รักษาภาวะฉุกเฉิน แพทย์ควรให้การรักษาโรคด้วยวิธีการอ่ืนที่เหมาะสมต่อไป  

4.4  มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 
5. ขนาดยาที่แนะนำ 

ให้ยา IVIG ในขนาด 1-1.2 กรัมต่อกิโลกรัม เป็นเวลา 1 วัน แล้วประเมินผลการรักษา หากไม่ได้ผล จึงให้
ต่ออีกจนครบ 2 กรัมต่อกิโลกรัม โดยมีวิธีการบริหารยาดังนี้ 

5.1 ให้ยา IVIG 0.4 กรัมต่อกิโลกรัมต่อวัน เป็นเวลา  3 วัน หากไม่ได้ผลจึงพิจารณาให้ต่ออีก 2 วัน  
จนครบ 2 กรัมต่อกิโลกรัม (ขนาดยารวม 1.2 กรัมต่อกิโลกรัม มีประสิทธิผลเท่ากับ 2 กรัมต่อกิโลกรัม) 

5.2 1 กรัมต่อกิ โลกรัมต่อวัน เป็นเวลา  1 วัน หากไม่ ได้ผลจึงพิจารณาให้ต่ออีก 1 วัน  จนครบ  
2 กรัมต่อกิโลกรัม (ขนาดยารวม 1 กรัมต่อกิโลกรัม มีประสิทธิผลเท่ากับ 2 กรัมต่อกโิลกรัม) 

 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรค pemphigus vulgaris ที่มีอาการรุนแรง และไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยามาตรฐาน 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

ผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นผู้ป่วยหนัก อาการฉุกเฉินเร่งด่วน และจำเป็นต้องได้รับยาในทันทีมิเช่นนั้นผู้ป่วยอาจถึงแก่
ชีวิตได้ โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  

เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะ 
ร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

3.1 เป็นแพทย์ผู้ เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาสาขาตจวิทยา  
ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้ งแพทย์ที่ ได้รับ 
หนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร์  หรือสาขากุมารเวชศาสตร์ ที่มีความรู้ 
ความชำนาญในการใช้ยาดังกล่าวอย่างน้อย 2 คน 

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค 
ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค pemphigus vulgaris โดยมีลักษณะทางคลินิกครบถ้วนดังต่อไปนี้ 
4.1  อาการ และอาการแสดงเข้าได้กับโรค pemphigus vulgaris 
4.2  มีผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่สนับสนุนการวินิจฉัย ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

4.2.1 histopathology พบลักษณะทางพยาธิวิทยาเข้าได้กับโรค pemphigus vulgaris 
4.2.2 direct immunofluorescence study ให้ผลบวกว่ามี IgG หรือ C3 ติดอยู่ที่ช่องว่างระหว่างเซลล์ 

keratinocyte (Intercellular space) 
4.2.3 indirect immunofluorescence study ให้ผลบวก anti-intercellular antibody 
4.2.4 enzyme link immunosorbent assay (ELISA) สำหรับ desmoglein 1 และ 3  

ให้ผลบวกชนิดหนึ่งชนิดใด หรือทั้งสองชนิด 
5. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ IVIG ในโรค pemphigus vulgaris ที่มีอาการรุนแรง ด้วยเกณฑ์ดังนี้ 
5.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
5.2 ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค pemphigus vulgaris ตามเกณฑ์การวินิจฉัยโรคในข้อ 4 
5.3  ผู้ป่วยต้องมีอาการรุนแรง ซึ่งหมายถึงมีพ้ืนที่รอยโรค (body surface area involvement) > 30% 

ของพ้ืนที่ผิวกาย 
 
 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึง
ในความเห็นของแพทย์ผูร้ักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรไดร้ับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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5.4  มีความจำเป็นต้องใช้ IVIG เนื่องจากไม่สามารถใช้ยาอืน่ได้ ซึ่งหมายถึงข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
5.4.1 ไม่สามารถควบคุมโรคได้ด้วยยา prednisolone 1 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน 

ร่วมกับยากดภูมิคุ้มกันเช่น cyclophosphamide หรือ azathioprine ในขนาด 100 มิลลิกรัม
ต่อวัน เมื่อให้ยาติดต่อกันนาน 6 สัปดาห์ 

5.4.2 ไม่สามารถใช้การรักษาที่ใช้อยู่ได้ เนื่องจากผลข้างเคียงของยาหรือพิษของยาที่ใช้อยู่  เช่น  
โรคติดเชื้อที่รุนแรงเบาหวานที่ควบคุมได้ไม่ดี โรคกระดูกพรุนจนยุบตัวลง การกดไขกระดูก 

5.4.3 มีข้อห้ามใช้ยากลุ่ม immunosuppressive drugs 
5.5 หากควบคุมโรคได้อนุมัติให้ใช้ IVIG ได้ไม่เกิน 6 cycle แต่ถ้าให้ยาครบ 3 cycle แล้วยังควบคุมโรคไม่ได้ 

ให้พิจารณาหยุดยา 
 5.6 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย††  
6. ขนาดยาที่แนะนำ และวิธีการให้ยา 

ขนาดยาที่แนะนำ คือ 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อ cycle แบ่งให้ในเวลา 3 วัน โดย 1 cycle  
มีระยะเวลา 3-4 สัปดาห์ ถ้าให้ 3 cycle แล้วยังควบคุมโรคไม่ได้ให้พิจารณาหยุดยา หากควบคุมโรคได้และ 
ไม่มีรอยโรคใหม่นาน 3 สัปดาห์แล้ว ให้ค่อย ๆ ลดขนาดยาลง หรือให้ยาในระยะเวลาที่ห่างออกไป รวมทั้งหมด 
ไม่เกิน 6 cycle แล้วพิจารณาเปลี่ยนไปใช้ยาอื่น 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
 ข้อบ่งใช้ hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก 

ผู้ป่วยส่วนใหญ่มักจะมาด้วยอาการฉุกเฉิน และจำเป็นต้องได้รับยาในทันทีมิเช่นนั้นผู้ป่วยอาจถึงแก่ชีวิตได้  
โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะ 
ร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งใน
เด็ก หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคติดเชื้อ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  

การใช้ IVIG ในโรค hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) ชนิดรุนแรงที่อาจเป็นอันตราย 
ถึงชีวิตมีข้อกำหนดดังนี้ 

4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) †  
4.2 ผู้ป่วยเด็กท่ีได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค HLH โดยต้องมีการตรวจพบครบถ้วนทั้ง 4 ข้อต่อไปนี้  

4.2.1 มีไข ้
4.2.2 ม้ามโต   
4.2.3 Cytopenia มากกว่า หรือ เท่ากับ 2 cell lines (โดยมีอย่างน้อย 2 ใน 3 ข้อต่อไปนี้) 

• Hemoglobin < 9 g/dL (อายุน้อยกว่า 4 สัปดาห์ Hb < 12 g/dL) 
• Absolute neutrophil <1,000/ µL 
• Platelet < 100,000/ µL 

4.2.4  มีการตรวจพบ Hemophagocytosis ในไขกระดูก ต่อมน้ำเหลือง  
นอกจากนีอ้าจมีผลการตรวจอื่น ๆ ที่สนับสนุนการวินิจฉัยโรค HLH ได้แก่ 

4.2.5  Hypertriglyceridemia และ/หรือ hypofibrinogenemia  
• Fasting triglyceride > 2 mmol/L 
• Fibrinogen < 1.5 g/L 

4.2.6 Serum ferritin > 500 µg/L  
4.2.7 Soluble interleukin-2 receptor (sCD25) > 2,400 U/mL 
4.2.8 Natural killer cell activity ต่ำ หรือ ไม่มี 

4.3 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย††        

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพือ่ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยาโดยหนว่ยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญช ีจ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
 ข้อบ่งใช้ โรค Dermatomyositis ที่มีอาการรุนแรง 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
ขออนุมัติ การใช้ยา Intravenous human normal immunoglobulin (IVIG) จากหน่ วยงานสิทธิ

ประโยชน์หลังการรักษา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำ
การรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการดูแลผู้ป่วย dermatomyositis ที่สำคัญ ได้แก่ มีหอผู้ป่วยวิกฤต 
(intensive care unit) ที่มี respiration care ยาที่จำเป็น รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อและ 
รูมาติสซั่ม หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคข้อและรูมาติสซั่ม หรืออายุรศาสตร์สาขาประสาทวิทยา 
หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์ประสาทวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร์ หรือกุมารเวชศาสตร์  ที่มีความรู้ความชำนาญใน
การใช้ยาดังกล่าวอย่างน้อย 1 คน 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ IVIG ในโรค dermatomyositis ที่มีอาการรุนแรง ด้วยเกณฑ์ทุกข้อ ดังนี้ 
4.1  ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2  ต้องไม่เป็นผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น dermatomyositis associated with malignancy 
4.3  ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค dermatomyositis โดยมีผื่นที่เป็นลักษณะจำเพาะสำหรับโรคนี้ 

ได้แก่ Heliotrope หรือ Gottron’s papule หรือ Gottron’s sign หรือ V-sign หรือ Shawl’s sign 
หรือ Mechanic’s hands ร่วมกับ มีลักษณะทางคลินิกอย่างน้อย 2 ใน 4 ข้อ ดังต่อไปนี้ 
4.3.1 มีกล้ามเนื้อส่วนต้นแขนและต้นขาอ่อนแรงแบบสมมาตร (symmetrical proximal muscle weakness) 
4.3.2 มีระดับเอนไซม์ของกล้ามเนื้อชนิดใดชนิดหนึ่งสูงขึ้น ได้แก่ creatinine kinase (CK) หรือ aspartate 

transaminase (AST) หรือ alanine transaminase (ALT) หรือ lactate dehydrogenase (LDH) 
4.3.3 ผลตรวจทางพยาธิวิทยาของกล้ามเนื้อเข้าได้กับภาวะกล้ามเนื้ออักเสบ (inflammatory myopathy) 
4.3.4 ผลการตรวจคลื่นไฟฟ้ากล้ามเนื้อเข้าได้กับภาวะกล้ามเนื้ออักเสบ (inflammatory myopathy)  

4.4 ผู้ป่วยต้องมีอาการรุนแรงจนอาจถึงแก่ชีวิต (life-threatening condition) ซึ่งหมายถึง กล้ามเนื้อที่
เกี่ยวข้องกับการหายใจ (respiratory muscle) หรือการกลืน (esophageal involvement) อ่อน
แรงขั้นรุนแรง ได้แก่ มีภาวะการหายใจล้มเหลวชนิดเฉียบพลัน (acute respiratory failure) หรือมี
ประวัติสำลักอาหารจนเกิดปอดอักเสบเฉียบพลัน (aspiration pneumonia) 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาว
ขึ้น (irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์
ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.5 ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยากลุ่มสเตียรอยด์  (steroids) ในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุ้มกัน 
(immunosuppressive agents) หรือเกิดผลข้างเคียงอย่างรุนแรงจากการรักษาดังกล่าว หรือไม่สามารถ
ให้ยากลุ่มสเตียรอยด์หรือยากดภูมิคุ้มกันในการรักษาเบื้องต้นได้ตามคำจำกัดความข้อใดข้อหนึ่ง
ดังต่อไปนี้ 
4.5.1 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยากลุ่มสเตียรอยด์ในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุ้มกัน หมายถึง  

ได้รับยาดังกล่าวมาแล้วอย่างน้อย 2-4 สัปดาห์ แล้วอาการไม่ดีข้ึน หรือ 
4.5.2 เกิดผลข้ างเคี ยงอย่ างรุนแรงจากการรั กษาด้ วยยากลุ่ มสเตี ยรอยด์ ในขน าดสู งหรือ 

ยากดภูมิคุ้มกันหมายถึง การเกิดผลข้างเคียงจนอาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต เช่น เม็ดเลือดขาวต่ำ
อย่างรุนแรง (agranulocytosis) เป็นต้น หรือ 

4.5.3 ไม่สามารถให้การรักษาด้วยยากลุ่มสเตียรอยด์หรือหรือยากดภูมิคุ้มกัน เช่น มีการติดเชื้อ 
อย่างรุนแรงและยังไม่สามารถควบคุมได้ด้วยยาปฏิชีวนะ (antibiotics) เป็นต้น 

4.6  มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 
5. ขนาดยาและวิธีการให้ยา 

ขนาดยาที่ใช้ คือ 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบ่งให้ 2-5 วัน (เช่น 0.4 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน
นาน 5 วัน หรือ 1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน นาน 2 วัน) ให้ยาด้วยวิธี  continuous infusion  
ถ้าผู้ป่วยอาการยังไม่ดีข้ึน สามารถให้ IVIG ซ้ำได้อีกทุก 4 สัปดาห์ แต่รวมทั้งหมดไม่เกิน 3 รอบต่อการกำเริบ 1 ครั้ง 
6. การประเมินระหว่างการรักษา 

6.1 การประเมนิด้านประสิทธิผลของการรักษา 
ให้ประเมินผู้ป่วยภายใน 4 สัปดาห์หลังได้รับยา ดังนี้ 
6.1.1 ก ำลั ง ก ล้ า ม เนื้ อ ที่ ใช้ ใน ก า ร ห าย ใจ  (respiratory muscle) ได้ แ ก่  peak negative  

inspiratory pressure และ peak positive expiratory pressure หรือ การกลืนอาหาร 
6.1.2 ระดับเอนไซม์ของกล้ามเนื้ อชนิดใดชนิดหนึ่ ง ได้แก่  creatinine kinase (CK), aspartate 

transaminase (AST), alanine transaminase (ALT) หรือ lactate dehydrogenase (LDH) 
6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 

 ให้ติดตามผลข้างเคียงชนิดเฉียบพลันที่อาจเกิดข้ึนจากการได้รับยา IVIG 
6.2.1 ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นขณะให้ยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ได้แก่ คลื่นไส้ อาเจียน ไข้ 

หนาวสั่น ปวดกล้ามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แน่นหน้าอก หายใจไม่อ่ิม  
6.2.2 อาการแพ้ชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะให้ยา ให้ระวังในผู้ที่มีภาวะ 

ขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 
6.2.3 Autoimmune hemolytic anemia (AIHA) 
6.2.4 Thrombotic event ได้แก่ ischemic stroke จากการที่มีเกร็ดเลือดสูงขึ้นหลังได้ IVIG 
6.2.5 ไตวายเฉียบพลัน  

 
 
 
 

                                                           
††โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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7. เกณฑ์การหยุดยา 
7.1  กรณีที่ให้การรักษาด้วย IVIG เนื่องจากไม่ตอบสนองต่อการรักษาหรือเกิดผลข้างเคียงต่อยากลุ่ม 

สเตียรอยด์ในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุ้มกันให้พิจารณาหยุดยาเมื่อ 
7.1.1 ตอบสนองต่อการรักษาดีมากภายหลังการรักษา 1-3 ครั้ง กล่าวคือ ไม่มีอาการสำลักอาหาร 

ห รื อ  peak negative inspiratory pressure และ  peak positive expiratory pressure  
ดีขึ้นจนอยู่ในระดับที่จะสามารถหายใจเองได้ หรือ มีระดับเอนไซม์ของกล้ามเนื้อชนิดใดชนิด
หนึ่งกลับมาเป็นปกติหรือลดลงมากกว่าร้อยละ 50 

7.1.2 ไม่ตอบสนองต่อการรักษากล่าวคือ ยังมีการสำลักอาหารหรือไม่สามารถหายใจเองได้เนื่องจาก 
กล้ามเนื้อที่ใช้ในการหายใจยังอ่อนแรงหรือเอนไซม์ของกล้ามเนื้อลดลงไม่ถึงร้อยละ 50  
ภายใน 4 สัปดาห์หลังได้รับยาครั้งที่ 2 

7.2  กรณีที่ให้การรักษาด้วย IVIG เนื่องจากมีการติดเชื้อรุนแรง ทำให้ไม่สามารถให้การรักษาด้วยยากลุ่ม            
 สเตียรอยด์ในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุ้มกันในเบื้องต้นให้พิจารณาหยุด IVIG เมื่อผู้ป่วยหายจากการ 
ติดเชื้อและสามารถรับการรักษาภาวะโรคกำเริบดังกล่าวด้วยยากลุ่มสเตียรอยด์ในขนาดสูงหรือ 
ยากดภูมิคุ้มกันไดอ้ย่างปลอดภัย 
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แนวทางกำกับการใช้ยา intravenous human normal immunoglobulin,  
ข้อบ่งใช้ โรค Chronic Inflammatory Demyelinating Polyradiculoneuropathy (CIDP) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา intravenous human normal immunoglobulin (IVIG) จากหน่วยงานสิทธิ

ประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วย
ก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์  

1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใช้ยากับผู้ป่วย และทุก ๆ 6 เดือน 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เป็ น สถานพยาบาลที่ มี คุ ณ สมบั ติ ใน การวิ นิ จฉั ยและดู แลผู้ ป่ วย  chronic inflammatory 
demyelinating polyradiculoneuropathy (CIDP) ที่สำคัญ ได้แก่ สามารถตรวจหรือส่งตรวจ nerve 
conduction study และ electromyography รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้ เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยาหรือ 
กุมารเวชศาสตร์สาขาประสาทวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ IVIG ในโรค CIDP ด้วยเกณฑค์รบทุกข้อ ดังนี้ 
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
4.2 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น CIDP associated with malignancy 
4.3 ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค CIDP โดยมีลักษณะครบทุกข้อดังต่อไปนี้‡ 

4.3.1 มีอาการอ่อนแรงหรือสูญเสียความรู้สึกเพ่ิมขึ้นเรื่อยๆ ในเวลามากกว่า 2 เดือน มักมีอาการ
กำเริบเป็นระยะซ้ำ ๆ อาการอ่อนแรงเป็นทั้งที่กล้ามเนื้อส่วนโคนและส่วนปลาย 

4.3.2 Tendon reflexes มีค่า 0 ถึง 1+  
4.3.3 พบลักษณะตาม electrodiagnostic criteria อย่างน้อย 1 ข้อ 

• Motor distal latency ย า ว ขึ้ น  ≥ 50% ข อ ง  upper normal limits (ULN) ใน
เส้นประสาทอย่างน้อย 2 เส้น 

• Motor conduction velocity ช้าลง ≥ 30% ของ lower normal limits (LLN) ใน
เส้นประสาทอย่างน้อย 2 เส้น 

• F-wave latency ยาวขึ้น ≥ 30% ของ ULN ในเส้นประสาทอย่างน้อย 2 เส้น 
• ไม่พบ F-wave ในขณะที่ amplitude ≥ 20% ของ LLN ในเส้นประสาทอย่างน้อย 2 เส้น 
• Partial motor conduction block: ≥ 50% amplitude reduction ในเส้นประสาท

อย่างน้อย 2 เส้น 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
‡อ้ า ง อิ ง จ า ก  European Federation of Neurological Societies/Peripheral Nerve Society Guideline on management of chronic 
inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy ปี 2010; European Journal of Neurology 2010, 17: 356–363 
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• Abnormal temporal dispersion ในเส้นประสาทอย่างน้อย 2 เส้น 
• Distal CMAP duration เพ่ิมขึ้นในเส้นประสาทอย่างน้อย 1 เส้นและมีลักษณะ 

demyelination อย่างน้อยอีกเส้น 
4.3.4 พบลักษณะทางคลินิกท่ีสนับสนุนการวินิจฉัย (supportive criteria) อย่างน้อย 1 ข้อ ได้แก่ 

• Cerebrospinal fluid (CSF) analysis พ บ ป ริม าณ ของโป รตี น เพ่ิ ม ขึ้ น  โดยพ บ 
leukocyte count น้อยกว่า 10 cells/mm3 

• ตรวจ MRI พบ enhancement ของ cauda equine หรือรากประสาท 
• พบความผิดปกติของเส้นประสาทรับความรู้สึกท่ีเข้าได้กับโรคอย่างน้อย 1 เส้น 

o เส้นประสาท sural ปกติโดยที่เส้นประสาท median หรือ radial ผิดปกต ิ
o Conduction velocity <80% ของค่าปกต ิ
o การตรวจ somatosensory evoked potentials ผิดปกติ โดยที่ไม่ได้เกิดจาก

โรคระบบประสาทส่วนกลาง 
• พบการตอบสนองที่ดีต่อการใช้ยาปรับภูมิคุ้มกัน (immunomodulatory treatment)§ 
• ผลการตรวจ nerve biopsy พบหลักฐานชัดเจนของภาวะ demyelination และ/หรือ 

remyelination โดยการใช้กล้องจุลทรรศน์ อิเล็กตรอน หรือ การตรวจวิเคราะห์  
เส้นใยประสาท (teased fibre analysis) 

4.4 ผู้ป่วยได้รับ corticosteroid หรือ corticosteroid ร่วมกับยากดภูมิคุ้มกัน และมีลักษณะทางคลินิก
ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้‡ 

4.4.1 ได้รับยาเป็นเวลา 1 เดือน และมี Inflammatory Neuropathy Cause and Treatment 
(INCAT) score ≥ 6 (รายละเอียดตามภาคผนวกแนบท้าย) หรือ 

4.4.2 ได้รับยาเป็นเวลา 3 เดือน และมี INCAT score ≥ 2 หรือ 
4.4.3 มี ผลข้ าง เคี ย งที่ รุ น แรงใน ระดั บ  grade 3 หรือ  4 จากการใช้  corticosteroid ห รือ 

corticosteroidร่วมกับยากดภูมิคุ้มกัน 
5. ขนาดยาที่แนะนำ และวิธีการให้ยา 

5.1 ขนาดยา IVIG ที่แนะนำ คือ 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบ่งให้ 2-5 วัน และตามด้วยขนาด  
0.5-1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบ่งให้ 1-2 วัน ให้ยาด้วยวิธี continuous infusion สามารถให้ 
IVIG ซ้ำได้ห่างกันอย่างน้อย 4 สัปดาห์ ในกรณีดังต่อไปนี้ 
5.1.1 ผู้ป่วยอาการยังไม่ดีขึ้นหรืออาการเลวลง (INCAT score เท่าเดิมหรือเพ่ิมขึ้นเมื่อเทียบกับ 

baseline) ภายใน 6 เดือนหลังให้ยา IVIG ครั้งแรก หรือ 
5.1.2 ผู้ป่วยอาการดีขึ้นโดยมีค่า INCAT score ลดลงอย่างน้อย 1 คะแนนเมื่อเทียบกับ baseline 

โดยใช้ยาติดต่อกันไม่เกิน 1 ปี 
5.2 สามารถใช้ร่วมกับยากดภูมิคุ้มกันอื่นได้ 

 
 
 

                                                           
§ กรณีที่เข้าเกณฑ์การวินจิฉัยในขอ้นี้ ผู้ปว่ยต้องมีการกลับเป็นใหม่หรือกำเริบของโรคและเข้าได้กับเกณฑ์ข้อ 4.4 จึงจะอนุมัติใช้ยา IVIG ได ้
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6. การประเมินระหว่างการรักษา 

6.1  การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 

ให้ประเมินผู้ป่วยที่ 4 สัปดาห์หลังได้รับยาครั้งแรก หลังจากนั้นอย่างน้อยทุก 3 เดือน โดยประเมินจาก 
INCAT score ลดลงอย่างน้อย 1 คะแนนเมื่อเทียบกับ baseline ภายใน 6 เดือน  

6.2  การประเมินด้านความปลอดภัย 
ให้ติดตามผลขา้งเคียงชนิดเฉียบพลันที่อาจเกิดขึ้นจากการได้รับยา IVIG 
6.2.1 ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นขณะให้ยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ได้แก ่คลื่นไส้ อาเจียน ไข้  

หนาวสั่น ปวดกล้ามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แน่นหน้าอก หายใจไม่อ่ิม 
6.2.2 อาการแพ้ชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะให้ยา ให้ระวังในผู้ที่มีภาวะ

ขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 
6.2.3 Autoimmune hemolytic anemia (AIHA) 
6.2.4 Thrombotic event ได้แก่ ischemic stroke จากการที่มีเกร็ดเลือดสูงขึ้นหลังได้ IVIG 
6.2.5 ไตวายเฉียบพลัน 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
7.1 ตอบสนองต่อการรักษา กล่าวคือ INCAT score ลดลงอย่างน้อย 1 คะแนนเมื่อเทียบกับ baseline 

โดยให้ยาต่อเนื่องจนครบ 1 ปี หลังจากเริ่มรักษา 
7.2 ไม่ตอบสนองต่อการรักษา กล่าวคือ INCAT score เท่าเดิมหรือเพ่ิมขึ้นเมื่อเทียบกับ baseline 

หลังจากได้รับยาไปแล้ว 6 เดือน 
7.3 สถานะของผู้ป่วยเปลี่ยนเป็น terminally ill 
7.4 ผู้ป่วยเกิดอาการข้างเคียงจากการใช้ยา IVIG จนไม่สามารถใช้ยา IVIG ต่อได้  
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คำอธิบายแนบท้ายแนวทางกำกับการใช้ยา intravenous human normal immunoglobulin,  
ข้อบ่งใช ้โรค Chronic Inflammatory Demyelinating Polyradiculoneuropathy (CIDP) 

INCAT Disability Scale 
Arm disability 

0 No upper limb problems 
1 Symptoms, in one or both arms, not affecting the ability to perform any of the 
following functions: doing all zips and buttons; washing or brushing hair; using a knife and 
fork together; handing small coins 
2 Symptoms, in one arm or both arms, affecting but not preventing any of the above 
mentioned functions 
3 Symptoms, in one arm or both arms, preventing one or two of the above mentioned functions 
4 Symptoms, in one arm or both arms, preventing three or all of the functions listed, 
but some purposeful movements still possible 
5 Inability to use either arm for any purposeful movement 

Leg disability 
0 Walking not affected 
1 Walking affected, but walks independently outdoors 
2 Usually uses unilateral support (stick, single crutch, one arm) to walk outdoors 
3 Usually uses bilateral support (sticks, crutches, frame, two arms) to walk outdoors 
4 Usually uses wheelchair to travel outdoors, but able to stand and walk a few steps with help 
5 Restricted to wheelchair, unable to stand and walk a few steps with help 

Overall disability results from sum of arm and leg disability scores 
 
อ้างอิง: Hughes R, Bensa S, Willison H, et al. Randomized controlled trial of intravenous 
immunoglobulin versus oral prednisolone in chronic inflammatory demyelinating 
polyradiculoneuropathy. Ann Neurol 2001;50:195-201. 
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แนวทางการกำกับการใช้ยา Antithymocyte globulin ชนิด rabbit 
ข้อบ่งใช้ภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝ่อ ชนิดรุนแรง (severe aplastic anaemia) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
ในการให้ยาครั้งแรก ให้ขออนุมัติการใช้ยา antithymocyte globulin ชนิด rabbit (ATG) จากหน่วยงาน

สิทธิประโยชน์หลังการรักษา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วย
หลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์  กรณีประสงค์จะให้ยาซ้ำอีก 1 ครั้ง ให้ขออนุมัติการใช้ยาและ
ลงทะเบียนก่อนการรักษา (pre-authorization) 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  

สถานพยาบาลทีมี่การใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดย 
2.1 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางที่พร้อมจะดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อน

ที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
2.2 สามารถให้เลือดและเกล็ดเลือด 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 
เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์โรคเลือด หรือ

สาขากุมารเวชศาสตร์โรคเลือด หรืออนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตาม
ข้อ 2  
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา ATG ในภาวะเลือดจางเหตุไขกระดกูฝ่อ ชนิดรุนแรง (severe aplastic anaemia) โดยมีเกณฑ์นี ้
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)†          
4.2 ผู้ป่วยไม่มีภาวะ active infection 
4.3 ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝ่อ ชนิดรุนแรง โดยมีเกณฑ์การวินิจฉัยครบทุกข้อ

ดังต่อไปนี้ 
4.3.1 ตรวจชิ้นเนื้อไขกระดูก (bone marrow biopsy) พบ 

1)  Cellularity น้อยกว่าร้อยละ 25 ของค่าปรกติ หรือ 
2)  Cellularity น้อยกว่าร้อยละ 50 ของค่าปรกติ โดยมีเซลล์สร้างเม็ดเลือด (hematopoietic 
cells) น้อยกว่าร้อยละ 30 ร่วมกับมีผลการตรวจเป็นไปตามเกณฑ์ต่อไปนี้อย่างน้อย 2 ข้อ  

2.1)  Absolute reticulocyte count น้ อ ย ก ว่ า  4 0 ,000 /µL ห รื อ  corrected 
reticulocyte count น้อยกว่า 1% 

2.2)   Absolute neutrophil count น้อยกว่า 500 /µL 
2.3)   จำนวนเกล็ดเลือด (platelet count) น้อยกว่า 20,000 /µL 

4.3.2 ไม่ พบ สาเห ตุ อ่ื น ที่ ท ำให้ เกิ ดภ าวะพ ร่ อ งเม็ ด เลื อดทุ กชนิ ด  (pancytopenia) เช่ น  
มะเร็ งเม็ ดเลื อดขาวชนิ ดเฉี ยบพลัน  (acute leukemia), myelodysplastic syndromes,  
โรค hemophagocytic syndromes ที่เกิดจากเชื้อไวรัส (virus-associated hemophagocytic 
syndrome: VAHS) เป็นต้น 

                                                 
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น 
หมายเหต ุผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.4 อาจพิจารณาให้ยา ATG ซ้ำได้อีกไม่เกิน 1 ครั้ง โดยต้องประเมินหลังให้ยาครั้งแรกอย่างน้อย 
12 สัปดาห์ และมีผลเป็นไปตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังนี้ 
4.4.1 ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษา  
4.4.2 ผู้ป่วยกลับเป็นซ้ำ 

4.5 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 
5. ขนาดยาที่แนะนำ* 

ขนาดยาที่แนะนำ ATG ชนิด rabbit แตกต่างตามชื่อการค้า ในที่นี้ระบุเฉพาะที่มีจำหน่าย ดังนี้ 
5.1 Thymoglobuline® ขนาดยาวันละ 2.5 – 3.5 มิ ลลิ กรัมต่อน้ ำหนั กตั ว 1 กิ โลกรัม  ด้ วยวิธี   

IV infusion เป็นเวลา 12 – 18 ชั่วโมง ติดต่อกัน 5 วัน ทั้งนี้ก่อนให้ยาควรทดสอบการแพ้หรือ 
แอนาฟิแล็กซิส โดยให้ยาประมาณ 2.5 mg ใน normal saline 100 ml ด้วยวิธี IV infusion  
เป็นเวลา 1 ชั่วโมง หากแพ้ยารุนแรงหรือเกิดแอนาฟิแล็กซิสให้หยุดยา 

5.2 ATG-Fresenius® ขนาดยาวันละ 5.0 – 7.5 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ด้วยวิธี IV infusion 
เป็นเวลาอย่างน้อย 4 ชั่วโมง ติดต่อกัน 5-7 วัน ทั้งนี้ การให้ยา 30 นาทีแรก ให้หยดยาช้า ๆ แล้วปรับ
เป็นปรกติถ้าไม่พบอาการผิดปรกติ (เช่น ปฏิกิริยาแอนาฟิแล็กซิส) และติดตามผู้ป่วยอย่างใกล้ชิด  
ใน 3 วันแรกของการให้ยา 

5.3 ให้ ใช้  ATG ร่ ว ม กั บ  cyclosporine ใน ก ารรั ก ษ า  severe aplastic anaemia เนื่ อ งจ าก ให้
ผลการรักษาเหนือกว่าให้ยาเดี่ยว ยกเว้นมีเงื่อนไขทางการแพทย์ที่ไม่สามารถใช้ยา cyclosporine ได ้

*ทั้งนี ้ได้พิจารณาขนาดยาดังกล่าวตามหลักฐานการวิจัยทางคลินิกที่เชื่อถือได้ของแต่ละผลิตภัณฑ์แล้ว 
6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑ์การหยุดยา 

เกณฑ์การหยุดยา มีดังนี ้
6.1 โดยทั ่ว ไปหยุดยาเมื ่อ ให ้ยาครบ  1 ครั ้ง  กล ่าวคือ  Thymoglobuline® 5 ว ัน  หรือ  ATG-

Fresenius® 5-7 วัน 
6.2 ผู้ป่วยแพ้ยารุนแรงหรือเกิดแอนาฟิแล็กซิส 
6.3 ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วย ATG ตามเกณฑ์ข้อ 4 แล้ว 2 ครั้ง แล้วยังไม่ตอบสนอง ให้พิจารณาการ

รักษาด้วยวิธีการอ่ืนแทน 
 

 

                                                 
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางการกำกับการใช้ยา Deferasirox 
ข้อบ่งใช้ ธาลัสซีเมีย (transfusion dependence) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา deferasirox จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization)  

โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล ก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกที่ใช้ยากับผู้ป่วย และทุกๆ 12 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เป็นสถานพยาบาลที่สามารถดูแลผู้ป่วยธาลัสซีเมียแบบองค์รวมอย่างต่อเนื่องทั้งการส่งเสริม ป้องกัน 

วินิจฉัย บำบัดรักษา และฟ้ืนฟูสภาพ 
2.2 สามารถวินิจฉัย และ ตรวจหรือส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับภาวะเหล็กเกิน  
2.3 เป็นสถานพยาบาลที่มีบุคลากรทางการแพทย์ที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 

3. คุณสมบัติของบุคลากรทางการแพทย์ผู้ทำการรักษา 
แพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา ในสาขาโลหิตวิทยา  หรือ สาขาอายุรศาสตร์โรคเลือด 

หรือ สาขากุมารเวชศาสตร์โรคเลือด หรือ อนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก 
กรณีไม่มีแพทย์เฉพาะทางข้างต้น ผู้อำนวยการสามารถแต่งตั้งอายุรแพทย์หรือกุมารแพทย์ที่มีประสบการณ์ใน

การดูแลผู้ป่วยธาลัสซีเมียอย่างน้อย 1 ปี ให้เป็นผู้รักษาแทนได้ 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา deferasirox ในโรคธาลัสซีเมีย โดยมีคุณสมบัติครบตามเกณฑค์รบทุกข้อ ดังนี้ 
4.1 เป็นผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคธาลัสซีเมีย และอยู่ในระบบทะเบียนตามข้อ 1.1 หรือให้ดำเนินการ

ลงทะเบียนสำหรับการใช้ยาต่อเนื่อง 
4.2 มีการตรวจการมองเห็น การได้ยิน การทำงานของไต และการทำงานของตับ เพื่อเป็นค่าพื้นฐานในการ

ติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา deferasirox 
4.3 ให้การรักษาโรคธาลัสซีเมียด้วย deferasirox ในกรณีดังต่อไปนี้ 

4.3.1 กรณีผู้ป่วยอายุ 2-6 ปี 
1) ใช้เป็นยาลำดับแรกในผู้ป่วยธาลัสซีเมียชนิดพ่ึงพาเลือด* ที่มีข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 

1.1) serum ferritin มากกว่า 1000 ng/mL ติดต่อกันอย่างน้อย 2 ครั้ง โดยวัดห่างกันอย่างน้อย 
1 เดือน หรือ 

1.2) Liver Iron Concentration (LIC) จากการผ่าตัดชิ้นเนื้อ (biopsy) หรือ MRI เกิน 7 mg ต่อ
กรัมของน้ำหนักเนื้อตับแห้ง 

* การพึ่งพาเลือด (transfusion dependence) หมายถึง ข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 
ก) ได้รับ hypertransfusion มามากกว่า 1 ปี หรือ 
ข) ได้รับเลือด (transfusion) มาแล้วมากกว่า 10 ครั้ง 

2) เมื่อผู้ป่วยที่ได้รับยา deferasirox มีอายุครบ 6 ปี ให้เปลี่ยนไปใช้ยา deferiprone แทน 
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4.3.2 กรณีอายุมากกว่า 6 ปี 
ใช้เป็นยาลำดับถัดไปในผู้ป่วยธาลัสซีเมียชนิดพึ่งพาเลือด ที่ไม่สามารถใช้ยา deferiprone ได้ 
เนื่องจาก สาเหตุข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
1) ผู้ป่วยเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก deferiprone ตามข้อใดข้อหนึ่งดังนี้ 

1.1) มีอาการแพ้ยาที่แสดงด้วย systemic allergic reaction รนุแรงที่ได้รับการยืนยันแล้ว 
1.2) มีการเพ่ิมขึน้ของ ALT และ/หรือ AST มากกว่า 2.5 เท่าของ upper limit ของค่าปกติ  
1.3) มีภาวะ neutropenia (absolute neutrophil count < 1,000/µL) และเกิดซ้ำอีก

หลังจากได้รับ การ rechallenge 
1.4) มีภาวะ severe neutropenia (absolute neutrophil count < 500/µL) 
1.5) มี severe arthropathy ได้แก่ ยังคงมีอาการปวดรุนแรงหลังจากได้ยาแก้ปวดอย่างเต็มที่แล้ว 

หรือรบกวนการทำกิจวัตรประจำวันอย่างชัดเจน (disturbance of daily life activity and/or 
dysfunction) จนต้องหยุดยา และเกิดซ้ำอีกหลังจากได้รับการ rechallenge  

1.6) ม ีภาวะ intolerance ต่อการให ้ยา  deferiprone โดยม ีผลข ้างเค ียงจากการใช้  
ยา deferiprone  ที่มีความรุนแรง grade 2 ตาม CTCAE เช่น คลื่นไส้ อาเจียน ท้องเสีย 
เป็นต้น และเกิดซ้ำอีกหลังจากได้รับการ  rechallenge ยกเว้น ความรุนแรงตั ้งแต่  
grade 3 ขึ้นไปไม่ต้อง rechallenge 

หมายเหตุ: ทุกข้อข้างต้นต้องผ่านการประเมินและยืนยันโดยระบบ Adverse Drug 
Reactions ของสถานพยาบาลแล้ว 

(CTCAE = Common Terminology Criteria for Adverse Events) 
2) ผู้ป่วยที่ล้มเหลวจากการใช้ deferiprone ตามเกณฑ์ทุกข้อดังต่อไปนี้ 

2.1) มีการใช้ยา deferiprone ในขนาดสูงสุดที ่ผู ้ป ่วยสามารถทนได้ หรือถึงระดับ 100 
mg/kg/day 

2.2)  มีระดับ serum ferritin > 2500 ng/mL โดย 
2.2.1) ระดับ serum ferritin ไม่ลดลงหรือเพ่ิมข้ึนหลังรับยาไปแล้วเป็นเวลา 1 ปี หรือ 
2.2.2) ระดับ serum ferritin ลดลงไม่ถ ึง 15% จากค่าเร ิ ่มต้นหลังร ับยาไปแล้ว 

เป็นเวลา 2 ปี 
หมายเหตุ: ผู ้ป่วยที ่ถือว่าล้มเหลวจากการใช้ deferiprone จะต้องผ่านการประเมินว่า 

ให้ความร่วมมือในการใช้ยาแล้ว 
4.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด† 

5. ขนาดยาที่แนะนำ 
ให้ยา deferasirox รูปแบบรับประทาน ตามขนาดที่แนะนำ ดังนี้ 

 ขนาดยาเริ่มต้น 20 mg/kg/day สามารถปรับขนาดยาเพิ่มขึ้นครั้งละ 5-10 mg/kg/day ทุก 3-6 เดือน 
 ขนาดยาสูงสุด 40 mg/kg/day 

                                                 
† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพือ่ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหนว่ยงานการกำกับดแูลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 

พิจารณาปริมาณธาตุเหล็กในร่างกายจาก serum ferritin ทุก 3 เดือน 
6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 

6.2.1 ติดตามอาการแพ้ที่อาจเกิดข้ึนในผู้ป่วย 
6.2.2 ติดตามการทำงานของตับและไตในสัปดาห์ที ่ 1 และ 3 หลังจากได้ร ับยาหรือเพิ ่มขนาดยา  

จากนั้นตรวจทุก 3 เดือน 
6.2.3 ตรวจการมองเห็นของผู้ป่วยที่ค่าเริ่มต้น (baseline) และจากนั้นทุก 12 เดือน 
6.2.4 ตรวจการได้ยินของผู้ป่วยที่ค่าเริ่มต้น (baseline) และจากนั้นทุก 12 เดือน 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
7.1 ระดับ serum ferritin ลดเหลือต่ำกว่า 500 ng/ml ให้พิจารณาลดขนาดยา และหยุดยาหากระดับ serum ferritin 

ลดเหลือต่ำกว่า 300 ng/mL และสามารถเริ่มใช้ยา deferasirox ได้ใหม่หาก serum ferritin มากกว่า 500 ng/mL 
7.2 เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 

7.2.1 การทำงานของไตผิดปกติ (ค่า Cr > 2 mg/dL) 
7.2.2 มีปัญหาการมองเห็นซึ่งเกิดจากยา 
7.2.3 มีปัญหาการได้ยินซึ่งเกิดจากยา 

7.3 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาโดยเป็นไปตามเกณฑ์ทุกข้อ ดังนี้ 
7.3.1 มีการใช้ยา deferasirox ในขนาดสูงสุดที่ผู้ป่วยสามารถทนได้ หรือถึงระดับ 40 mg/kg/day 
7.3.2 มีระดับ serum ferritin > 2500 ng/mL โดย 

1) ระดับ serum ferritin ไม่ลดลงหรือเพ่ิมขึ้นหลังรับยาไปแล้วเป็นเวลา 1 ปี หรือ 
2) ระดับ serum ferritin ลดลงไม่ถึง 15% จากค่าเริ่มต้นหลังรับยาไปแล้วเป็นเวลา  2 ปี 

 
หมายเหตุ: ผู้ป่วยที่ถือว่าล้มเหลวจากการใช้ deferasirox จะต้องผ่านการประเมินว่าให้ความร่วมมือในการใช้ยาแล้ว 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Epoetin alfa/beta (epoetin alpha/beta: EPO) 
ข้อบ่งใช้ ภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไม่พบสาเหตุอ่ืนที่รักษาได้ 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ระบบการอนุมัติการใช้ยา epoetin (EPO) ดำเนินการเป็น 2 ขั้นตอน ขั้นตอนแรก เป็น pre-authorization หาก

หน่วยงานสิทธิประโยชน์นั้นมีระบบควบคุมอยู่แล้วให้ดำเนินงานตามขั้นตอนของหน่วยงานสิทธิประโยชน์ หากยังไม่มี
ระบบควบคุมให้ดำเนินการอนุมัติได้ภายในโรงพยาบาล โดยให้โรงพยาบาลนั้นตั้งคณะกรรมการตรวจสอบความ
ถูกต้องของแนวทางการใช้ยาและอนุมัติการใช้ยา แล้วเข้าสู่ขั้นตอนที่ 2 เป็น post-authorization ในระบบส่วนกลาง 
(หมายถึงมีคณะกรรมการตรวจสอบจากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ติดตามการใช้ยา) ภายหลังจากมีการใช้ยาแล้ว   

สำหรับสถานพยาบาลอ่ืนที่ไม่ใช่โรงพยาบาล ให้อนุมัติด้วยระบบ pre-authorization ด้วยหน่วยงาน 
สิทธิประโยชน์เท่านั้น 
2. คุณสมบตัิของสถานพยาบาล 

2.1 เป็นโรงพยาบาลที่มีแพทย์และพยาบาลที่ได้รับการฝึกอบรมการดูแลผู้ป่วยโรคไตเรื้อรัง  สำหรับกรณี 
ที่โรงพยาบาลมีหน่วยไตเทียม หน่วยไตเทียมของโรงพยาบาลนั้นต้องได้รับการรับรองจากแพทยสภา  

2.2 เป็นสถานพยาบาลที่มี เครื่องฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม โดยสถานพยาบาลนั้นจะต้องผ่าน 
การรับรองจากแพทยสภา 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  
3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร์  

โรคไต หรืออนุสาขาอายุรศาสตร์โรคไต ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
3.2 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร์ หรือ

อายุรศาสตร์ที่ได้รับมอบหมายจากแพทย์ผู้เชี่ยวชาญทางด้านโรคไต หรือที่ผู้อำนวยการโรงพยาบาล
มอบหมาย ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  
การใช้ epoetin ในภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไม่พบสาเหตุอ่ืนที่รักษาได้ มีข้อกำหนดดังนี้ 
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
4.2 เกณฑ์การวินิจฉัยภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังที่ไม่พบสาเหตุอื่นที่รักษาได้ 

ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่ามีภาวะเลือดจากโรคไตเรื้อรังที่ไม่พบสาเหตุอื่นทีร่ักษาได้ ตามเกณฑ์ดังต่อไปนี้ 
กรณีที่ 1  ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 (Chronic kidney disease stage 5) ได้แก่ 
1). ระยะเริ่มให้ยา (Initial Phase)  

ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะที่ 5 ที่ไม่เคยได้รับยา EPO มาก่อน ต้องมีคุณสมบัติ ครบถ้วนทั้งสามข้อดังนี้ 
1.1). ต้องตรวจพบสิ่งเหล่านี้ทุกข้อในผู้ป่วยก่อนการรักษาด้วยยา EPO 

• มีค่า Hb ที่ตรวจได้น้อยกว่า 10 g/dL หรือมีค่า Hct น้อยกว่า 30 %    
• ผู้ป่วยเป็นโรคไตเรื้อรังระยะที่ 5 (มีค่า GFR น้อยกว่า 15 ml/min/1.73 m2 หรือ  

end-stage renal disease)‡ 
• มีค่า Serum ferritin มากกว่า 100 ng/mL 
• มีค่า TSAT มากกว่าหรือเท่ากับ 20% 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวด และความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
‡ KDOQI Clinical Practice Guidelines and Clinical Practice Recommendations for Anemia in Chronic Kidney Disease 2006. 
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1.2). ต้องตรวจไม่พบสิ่งเหล่านี้ทุกข้อในผู้ป่วยก่อนการรักษาด้วยยา EPO 
• ผู้ป่วยกำลังมีภาวะเลือดออก (active bleeding)  
• ผู้ป่วยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ที่เข้า

ไดก้ับกลุ่มโรค  
• EPO- resistant bone marrow disease ได้ แก่  aplastic anemia, myelodysplastic 

syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผู้ที่ได้รับการวินิจฉัยแล้วว่ามี
ภาวะ pure red cell aplasia (PRCA)  

• ผู้ป่วยมีภาวะ megaloblastic anemia ซึ่งมีหลักฐานน่าเชื่อได้ว่าเกิดจากการขาด 
โฟเลต หรือ วิตามินบี 12 

1.3). ถ้ามีโรคร่วม (co-morbid disease) ที่ทำให้เกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ต้องได้รับ
การรักษาโรคนั้นร่วม ไปด้วย เช่น  ถ้าตรวจพบ Stool occult blood ให้ผลบวก 
(Positive) ต้องมีการดำเนินการรักษา 

2). ระยะการรักษาต่อเนื่องเพื่อควบคุมภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง (Maintenance phase) 
การพิจารณาสั่งใช้  EPO ต่อเนื่องแก่ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะที่ 5 เพ่ือควบคุมภาวะเลือดจาง
จากโรคไตเรื้อรัง(maintenance phase) ผู้ป่วยต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนทั้งสามข้อดังนี้ 
2.1). ต้องตรวจพบสิ่งเหล่านี้ทุกข้อในผู้ป่วยก่อนการขอเบิกยา EPO คราวต่อไป 

• ผู้ป่วยเคยได้รับการอนุมัติให้ใช้ยา EPO แล้ว  
• ในกรณีที่มีการทำ dialysis แล้ว ต้องมีการแสดงค่า Kt/V ภายในช่วงเวลาไม่เกิน 3 

เดือน (ก่อนวันยื่นขอเบิกยา) โดยค่า Kt/V ที่ได้ควรเป็นดังนี้ 
- ควรมีค่า Kt/V ไม่น้อยกว่า 1.8/ครั้ง สำหรับผู้ที่ทำ Hemodialysis 2 ครั้ง/

สัปดาห์ หรือ 
- ควรมีค่า Kt/V ไม่น้อยกว่า 1.2/ครั้ง สำหรับผู้ที่ทำ Hemodialysis 3 ครั้ง/

สัปดาห์ หรือ 
- ควรมี ค่ า  Kt/V ไม่ น้ อยกว่ า  1.7/สั ป ดาห์  ส ำห รับ ผู้ ที่ ท ำ  Continuous 

Ambulatory Peritoneal Dialysis (CAPD) 
• ต้องมีการแสดงค่า Serum ferritin ภายในช่วงเวลาไม่เกิน 6 เดือน โดยค่า Serum 

ferritin ควรมากกว่า 100 ng/mL   
• ต้องมีการแสดงค่า TSAT ภายในช่วงเวลาไม่เกิน 6 เดือน โดยค่า TSAT ควรมากกว่า

หรือเท่ากับ  20% 
2.2). ต้องตรวจไม่พบสิ่งเหล่านี้ในผู้ป่วยก่อนการขอเบิกยา EPO คราวต่อไป 

• ผู้ป่วยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ที่เข้า
ได้กับกลุ่มโรค EPO-resistant bone marrow disease ได้แก่ aplastic anemia, 
myelodysplastic syndrome,myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผู้ที่
ได้รับการวินิจฉัยแล้วว่ามีภาวะ PRCA  

2.3). ถ้ามีโรคร่วม (co-morbid disease) ที่ทำให้เกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ต้องได้รับการ
รักษาโรคนั้นร่วมไปด้วย 
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กรณีที่ 2  ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 (Chronic kidney disease stage 4) ได้แก่ 
1). ระยะเริ่มให้ยา (Initial Phase)  

ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะที่ 4 ที่ไม่เคยได้รับยา EPO มาก่อน ต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนทั้งสามข้อดังนี้ 
1.1). ต้องตรวจพบสิ่งเหล่านี้ทุกข้อในผู้ป่วยก่อนการรักษาด้วยยา EPO 

• มีค่า Hemoglobin (Hb) ที่ตรวจได้น้อยกว่า 10 g/dL หรือมีค่า Hematocrit (Hct)  
น้อยกว่า 30 %    

• ผู้ป่วยเป็นโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 (มีค่า GFR เท่ากับ 15-30 mL/min/1.73 m2)  
• มีค่า Serum ferritin มากกว่า 100 ng/mL 
• มีค่า TSAT มากกว่าหรือเท่ากับ 20%  

1.2). ต้องตรวจไม่พบสิ่งเหล่านี้ทุกข้อในผู้ป่วยก่อนการรักษาด้วยยา EPO 
• ผู้ป่วยกำลังมีภาวะเลือดออก (active bleeding) 
• ผู้ป่วยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ที่เข้า

ได้กับกลุ่มโรค  
• EPO-resistant bone marrow disease ได้ แก่  aplastic anemia, myelodysplastic 

syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผู้ที่ได้รับการวินิจฉัยแล้วว่า
มีภาวะ PRCA  

• ผู้ป่วยมีภาวะ megaloblastic anemia ซึ่งมีหลักฐานน่าเชื่อได้ว่าเกิดจากการขาดโฟ
เลต หรือวิตามินบี 12 

1.3). ถ้ามีโรคร่วม (co-morbid disease) ที่ทำให้เกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ต้องได้รับ 
การรักษาโรคนั้นร่วม ไปด้วย เช่น ถ้าตรวจพบ Stool occult blood ให้ผลบวก 
(Positive) ต้องมีการดำเนินการรักษา 

2). ระยะการรักษาต่อเนื่องเพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง (Maintenance phase)
การพิจารณาสั่งใช้ยา EPO ต่อเนื่องแก่ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะที่ 4 เพ่ือควบคุมภาวะเลือดจาง 
จากโรคไตเรื้อรัง (maintenance phase) ผู้ป่วยต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนทั้งสามข้อดังนี้ 
2.1). ต้องตรวจพบสิ่งเหล่านี้ทุกข้อในผู้ป่วยก่อนการขอเบิกยา EPO คราวต่อไป 

• ผู้ป่วยเคยได้รับการอนุมัติให้ใช้ยา EPO แล้ว  
• ต้องมีการแสดงค่า Serum ferritin ภายในช่วงเวลาไม่เกิน 6 เดือน โดยค่า Serum 

ferritin ควรมากกว่า 100 ng/mL 
• ต้องมีการแสดงค่า TSAT ภายในช่วงเวลาไม่เกิน 6 เดือน โดยค่า TSAT ควรมากกว่า

หรือเท่ากับ 20% 
2.2). ต้องตรวจไม่พบสิ่งเหล่านี้ในผู้ป่วยก่อนการขอเบิกยา EPO คราวต่อไป 

• ผู้ป่วยมีลักษณะทางคลินิก หรือผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ที่เข้า
ได้กับกลุ่มโรค EPO-resistant bone marrow disease ได้แก่ aplastic anemia, 
myelodysplastic syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือผู้ที่
ได้รับการวินิจฉัยแล้วว่ามีภาวะ PRCA  

2.3). ถ้ามีโรคร่วม (co-morbid disease) ที่ทำให้เกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ต้องได้รับการ
รักษาโรคนั้นร่วมไปด้วย 
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4.3 ให้หยุดใช้ยา EPO ในผู้ป่วยที่เกิดภาวะ PRCA หลังได้รับยา EPO 
4.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย§ 
 

                                                           
§
 โปรดเก็บรักษาขอ้มูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหนว่ยงานการกำกับดแูลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางการกำกับการใช้ยา Imiglucerase 
ในข้อบ่งใช้ Gaucher’s disease type 1 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 กำหนดให้ขออนุมัติการใช้ยา imiglucerase ชนิดฉีดจากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา  

(pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ ได้แก่  
สถานพยาบาล แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านโลหิตวิทยาและเวชพันธุศาสตร์และลงทะเบียนผู้ป่วยโดยมีแพทย์
สองสาขาวิชาดังกล่าวต่อผู้ป่วย 1 ราย 

1.2 แพทย์ผู้ทำการรักษาต่อเนื่องกรอกแบบฟอร์มที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติกำหนดทุก 3 เดือน† 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 มีความพร้อม ในการวินิ จฉั ย โรคสามารถตรวจและ/หรือ  แปลผลการทำงานของเอน ไซม์  
glucocerebrosidase ได ้ หรือ สามารถตรวจและ/หรือ แปลผลการกลายพันธุ์ของยีน GBA1 

2.2 มีความพร้อมในการรักษาโดยการบริหารยา imiglucerase และ บริหารจัดการในการรักษาต่อด้วย 
การปลูกถ่ายไขกระดูก 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 
เป็นอายุรแพทย์หรือกุมารแพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา และมีความเชี่ยวชาญ  

ในอนุสาขาโลหิตวิทยา หรือ เวชพันธุศาสตร์ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2  
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา imiglucerase ในโรค Gaucher’s disease type 1  โดยมีเกณฑ์ดังนี้ 
4.1 ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค Gaucher’s disease type 1 โดยมีเกณฑ์การวินิจฉัยครบทุกข้อดังนี้ 

4.1.1 ได้รับการตรวจยืนยันทางห้องปฏิบัติการด้วยวิธีใดวิธีหนึ่งต่อไปนี้  
1). Enzyme analysis แล้วพบว่าเอนไซม์ glucocerebrosidase มีการทำงานที่ลดลงในระดับ

ที่เข้าข่ายการเป็นโรค หรือ  
2). ตรวจพบการกลายพันธุ์ก่อโรคของยีน GBA1 

4.1.2 ผู้ป่วยเป็นไปตามเกณฑ์อย่างน้อย 2 ข้อ ดังต่อไปนี้ 
1) มีภาวะเลือดจางโดย Hb น้อยกว่า 85% ของ lower limit ของค่าปกต ิ
2) เกล็ดเลือดต่ำกว่า 50,000/mm3 อย่างน้อย 2 ครั้งต่อเนื่องกันเป็นเวลา ห่างกัน 1 เดือน  

โดยไม่มีสาเหตุอื่นที่สามารถแก้ไขได้ หรือ มี spontaneous bleeding จากเกล็ดเลือดต่ำ  
3) แสดงอาการรุนแรงที่เกิดจาก splenic infarct 
4) ตรวจม้ามพบ huge splenomegaly (หมายถึง ขอบล่างของม้ามลงมาถึงขอบบนของ iliac 

crest  หรือ ขอบด้านในข้าม midline) 
5) มีอาการทางกระดูก ได้แก่ อาการวิกฤติฉับพลัน (acute bone crisis) ได้แก่ ปวดกระดูก

รุนแรงร่วมกับมีไข้และเม็ดเลือดขาวเพ่ิมสูงขึ้น โดยไม่พบเชื้อจาก blood culture หรือ 
avascular necrosis หรือ กระดูกหักเอง 

6) มีอาการทางปอดที่รุนแรง เช่น ความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือดผิดปกติ (เช่น SpO2 ต่ำกว่า 
95% ที่  room air) ความดันเลื อดในปอดสู ง (pulmonary hypertension ตรวจโดยการ 
สวนหัวใจ หรือ echocardiogram) หรือมีภาวะแทรกซ้อน hepatopulmonary syndrome 

7) การเจริญ เติบ โตของร่างกายช้ามาก (failure to thrive) คือมีน้ ำหนักหรือส่ วนสู ง 
ต่ำกว่า 3rd percentile เมือ่เทียบกับอายุทั้งนี้โดยไม่เกิดจากสาเหตุอ่ืน 

                                                           
† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหนว่ยงานการกำกับดแูลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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4.1.3 ตรวจไม่พบอาการรุนแรงทางระบบประสาทซึ่งเป็นลักษณะของ Gaucher’s disease type 2 
และ 3 ดังนี้ 
1) พัฒนาการช้าในเด็ก 
2) พัฒนาการหรือสติปัญญาถดถอยในเด็กและสมองเสื่อมในผู้ใหญ่ (dementia) 
3) การกลอกตาผิดปกติ (oculomotor apraxia) 
4) กลืนลำบาก 
5) อ้าปากไม่ขึ้น (trismus) 
6) แขนขาเกร็ง 
7) มีการเคลื่อนไหวผิดปกติ เช่น เกร็งหลังแอ่น (opisthotonos) เดินเซ ชัก  

4.1.4 ผู้ป่วยและผู้ปกครองลงนามรับทราบว่า ต้องมารักษาอย่างต่อเนื่องด้วยยาและการปลูกถ่าย 
ไขกระดูก หากไม่มาติดตามตามนัดหรือปฏิเสธการปลูกถ่ายไขกระดูกเมื่อสามารถทำได้ อาจมีผล
ต่อการได้รับยาต่อ 

4.2 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)‡ 
4.3 หน่วยงานสิทธิประโยชน์จัดตั้งคณะทำงานฯ (Clinical Review Committee) เพ่ือทำการทบทวนข้อมูล

ผู้ป่วย Gaucher’s disease ทุก 6 เดือน 
5. ขนาดยาที่แนะนำ 

ขนาดยา imiglucerase ที่แนะนำ ในที่นี้ระบุเฉพาะที่มีจำหน่าย (Cerezyme®) คือ ขนาดยาเริ่มต้น 30-60 U/kg 
โดยให้หยดทางหลอดเลือดดำอย่างช้าๆ ภายใน 1-2 ชั่วโมง ทุก 2 สัปดาห์ กรณีผลการตอบสนองเป็นไปอย่าง
เหมาะสม ให้พิจารณาลดขนาดยาลง 10-15 U/kg โดยขนาดยาสูงสุดของผู้ป่วย ไม่เกิน 60 U/kg ทุก 2 สัปดาห์ 
6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑ์การหยุดยา 

6.1 ให้ทำการประเมินผลการรักษาทุก 6 เดือน เพื่อพิจารณาปรับขนาดยาตามเกณฑ์ในข้อที่ 5 
6.2 ให้พิจารณาหยุดยาเมื่อผู้ป่วยมีเกณฑ์เข้ากันได้กับเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

6.2.1 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาแม้จะให้ยาในขนาดสูงสุดเป็นเวลา 6 เดือนแล้ว โดยประเมินจากเกณฑ์
บ่งชี้การรักษาที่เริ่มให้ยา ตามตารางที่ 1 

6.2.2 มีการกำเริบของระบบอื่น 
6.2.3 เกิดปฏิกิริยาการแพ้ยา imiglucerase แบบรุนแรง 
6.2.4 ผู้ป่วยไม่มารับการฉีดยาเกิน 3 ครั้ง ในระยะเวลา 3 เดือน อย่างไม่สมเหตุผล 
6.2.5 ได้ รั บ การรั กษ าด้ วยการปลู กถ่ าย ไขกระดู ก เป็ น ผลสำเร็ จ  ด้ วยการตรวจ เอน ไซม์  

glucocerebrosidase ในเม็ดเลือดขาว มีการทำงานไม่ต่ำกว่าครึ่งหนึ่งของค่าปกติ 
6.2.6 ผู้ป่วยหรือผู้ปกครองปฏิเสธการปลูกถ่ายไขกระดูก เมื่อสามารถหา donor ได้แล้ว 

6.3 ให้มีคณะกรรมการที่หน่วยงานสิทธิประโยชน์แต่งตั้ง (Clinical Review Committee) พิจารณาเป็น
รายบุคคลในกรณีอ่ืนๆ 

 
 

                                                           
‡ ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึงใน
ความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น 
หมายเหตุ ผูป้่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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ตารางที่ 1 เกณฑ์บ่งชี้การรักษาและดัชนีวัดผลการรักษา Gaucher’s disease type 1 ด้วยยา imiglucerase 
อวัยวะ/ระบบ

ร่างกาย (Domain) 
เกณฑ์บ่งชี้การรักษา  

(Indication for therapy) 
 Therapeutic goals 

ระบบโลหิต 1. เลือดจาง Hb น้อยกว่า 85% ของ 
lower limit ของค่าปกต ิ

ผู้ชาย ตั้งแต่ 12 g/dL 
ผู้หญิง ตั้งแต ่11 g/dL; 
เด็ก ตั้งแต ่10 g/dL 

2. เกล็ดเลือดต่ำกว่า 50,000 /mm3 
โดยไม่มีสาเหตุอ่ืนที่สามารถแก้ไขได้ 
หรือ มีspontaneous bleeding 

ปริมาณ เกล็ ด เลื อด เพ่ิมขึ้นจนถึ งระดับที่ ไม่ เกิด
เลือดออกเอง 
ปริมาณเกล็ดเลือดเป็นปกติในผู้ป่วยที่ตัดม้ามแล้ว 
ปริมาณเกล็ดเลือดเพ่ิมขึ้น 1.5 เท่า เทียบกับก่อนได้รับ
การรักษาในผู้ป่วยที่ไม่ได้ตัดม้าม 

ตับและม้าม 
 
 
 
 
 
 

3 .แสด งอาก ารรุน แ รงที่ เกิ ด จ าก 
splenic infarct 

ม้ามมีขนาดยุบลงอย่างน้อย 50%  
ไม่มีอาการจากม้ามขาดเลือดอีก 

4.Huge splenomegaly  
ขอบล่างของม้ามลงมาถึงขอบบนของ 
iliac crest  หรือ  ขอบด้ าน ในข้ าม 
midline  
ซึ่งวัดขนาดโดยการตรวจร่างกาย 

ม้ามมีขนาดยุบลง 50% เทียบกับก่อนได้รับการรักษาหรือ 
ม้ามมีขนาดยุบลงและใหญ่ไม่เกิน 8 เท่าของคนปกติ ซึ่ง
ตรวจหรือวัดโดยวิธี ultrasonography หรือ MRI 
ตับมีขนาดยุบลง 30% เทียบกับก่อนได้รับการรักษาหรือ 
ตับมีขนาดยุบลงและใหญ่ไม่เกิน 1.25 เท่าของคนปกติ ซึ่ง
ตรวจหรือวัดโดยวิธี ultrasonography หรือ MRI 
หน้าที่ตับทีผิดปกติมีการเปลี่ยนแปลงดีขึ้น 

กระดูก 5. อาการวิกฤติฉับพลัน (acute bone 
crisis) โดยปวดกระดูกรุนแรงร่วมกับมี
ไข้และเม็ดเลือดขาวเพ่ิมสูงขึ้น โดย
เพาะเชื้อจากเลือดไม่ข้ึน  
หรือ มี avascular necrosis หรือ 
กระดูกหักเอง 

ไม่มีอาการวิกฤติฉับพลันเกิดข้ึนอีก 
อาการปวดลดลง 
เอกซเรย์หรือ MRI กระดูกมีการเปลี่ยนแปลงดีขึ้น 
(either MRI, QCSI2, or BMD) 
ไม่มีกระดูกหักเองเพ่ิมใหม่อีก 
เพ่ือให้ผลรักษาด้วยการผ่าตัดโรคทางกระดูกดีขึ้น 

ปอด 
 
 

6.มีอาการทางปอดที่รุนแรง เช่น ความ
อ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือดต่ำผิดปกติ 
(SpO2 less than 95%, room air) ความ
ดั น เลื อ ด ใน ป อ ด สู ง  (pulmonary 
hypertension) หรือมีภาวะแทรกซ้อน 
hepatopulmonary syndrome 

ความดันเลือดในปอดสูงมีการเปลี่ยนแปลงดีขึ้น 
ความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือดไม่ต่ำ 
ภาวะ hepatopulmonary syndrome  
กลับมาดีข้ึนหรือหายไป 

การเจริญเติบโต 7. การเจริญเติบโตของร่างกายช้ามาก 
คือ มีน้ำหนักหรือส่วนสูงต่ำกว่า 3rd 
percentile เมื่อเทียบกับอายุ 

น้ำหนักส่วนสูงค่อย ๆ กลับมาดีขึ้นเข้าสู่เกณฑ์ปกต ิ

ห ม าย เห ตุ  ป รั บ ป รุ ง จ าก  Modified from Ontario Guidelines for Treatment of Gaucher Disease by Enzyme 
Replacement with Imiglucerase of Velaglucerase or Substrate Reduction Therapy with Miglustat (Version 9; 
August 2011) (which is based on Responses are based on those shown for ERT as presented by Pastores et al. 
Therapeutic Goals in the treatment of Gaucher Disease, Seminars in Hematology, 2004) 
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แนวทางการกำกับการใช้ยา Tocilizumab 
เงื่อนไข สำหรับผู้ป่วยโรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุ ชนิดซิสเต็มมิก  

(Systemic Juvenile Idiopathic Arthritis: SJIA)  

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา tocilizumab จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) 

โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติให้ใช้เป็นเวลา 180 วัน) และครั้งต่อไปทุก  ๆ180 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เป็นสถานพยาบาลที่มีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมี

แพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางที ่พร้อมจะดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่  
อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

3.1 แพทย์ผู ้ทำการวินิจฉัย เป็นกุมารแพทย์โรคข้อและรูมาติสซั ่มที ่ได้ร ับใบประกาศนียบัตรจาก  
ราชวิทยาลัยกุมารเวชศาสตร์แห่งประเทศไทย (อนุสาขา) หรือ ผ่านการฝึกอบรมอนุสาขาโรคข้อและ 
รูมาติสซั่มจากต่างประเทศ และ/หรือ 

3.2 แพทย์ผู้ทำการรักษาร่วม คือ แพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาใน
สาขากุมารเวชศาสตร์ หรือ อายุรศาสตร์โรคข้อและรูมาติสซั่ม ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ไดร้ับ
การอนุมัติในข้อ 2 

โดยแพทย์ตามข้อ 3.2 อาจอยู่ในสถานพยาบาลเดียวกันหรือสถานพยาบาลอ่ืนได้ 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

ผ ู ้ป ่วยต ้องได ้ร ับการว ิน ิจฉ ัยจากแพทย ์ตามข ้อ 3.1 และได ้ร ับการสน ับสน ุนให ้ร ักษาด ้วยยา  
tocilizumab โดยมีเกณฑ์อนุมัติการใช้ยา tocilizumab ในโรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็กชนิดซิสเต็มมิก 
(Systemic Juvenile Idiopathic Arthritis: SJIA) ครบทุกข้อดังนี้ 

4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2 อายุตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไป 
4.3 ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็ก ชนิดซิสเต็มมิก (Systemic Juvenile Idiopathic 

Arthritis: SJIA) ตามเกณฑ์ International League of Associations for Rheumatology classification 2004 
(ดังภาคผนวก) 

4.4 โรคอยู่ในภาวะกำเริบ (active disease) ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
4.4.1 SJIA without systemic features หมายถึง ผู้ป่วยมีการอักเสบของข้อ (arthritis) โดยอาจ

มี elevated erythrocyte sedimentation rate (ESR) > 20 mm/h หรือไม่ก็ได้  
หรือ 

4.4.2 SJIA with systemic features หมายถึง ผู้ป่วยที่ตรวจพบข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ ไข้สูง หรือ 
evanescent rash (salmon rash) หร ื อ  serositis ห ร ื อ  hepatosplenomegaly หรื อ 
lymphadenopathy ทั ้งนี ้  อาจมีหรือไม่ม ีการอักเสบของข้อ (arthritis) ร่วมด้วยก็ได้  
โดยอาการทั้งหมดนี้ต้องไม่ได้เกิดจากสาเหตุอ่ืน 

                                                           
† ผู ้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู ้ป่วยโรคทางกายซึ ่งไม่สามารถรักษาได้ ( incurable)และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น 
หมายเหต ุผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 



239 

 

4.5 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยามาตรฐาน หรือ ไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์ของยา
มาตรฐาน ตามเกณฑ์ครบทุกข้อ ดังต่อไปนี้ 
4.5.1 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาต้านการอักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAIDs) ขนาดเต็มที่ 

โดยให้ยาต่อเนื่องกันเป็นเวลา ≥1 เดือน หรือ ไม่สามารถทนต่ออาการไม่พึงประสงค์ที่รุนแรง 
จนไม่สามารถใช้ยาในกลุ่ม NSAIDs ต่อได้ เช่น  
• แพ้ยา  
• เลือดออกในทางเดินอาหาร  
• มีอาการปวดท้องอย่างรุนแรง ทั้งๆ ที่ได้รับยาในกลุ่ม proton pump inhibitor  
• เกิดภาวะ acute interstitial nephritis หรือ acute kidney injury ตามเกณฑ์ของ 

Kidney Disease Improving Global Outcomes (KDIGO) จากการได้รับยาในกลุ่ม 
NSAIDs เป็นต้น 

และ 
4.5.2 ไม ่ตอบสนองต ่อการร ักษาด ้วยยาในกล ุ ่ม disease-modifying antirheumatic drugs 

(DMARDs) ในขนาดมาตรฐานอย่างน้อย 1 ชนิด ในกรณีที่ผู ้ป่วยเป็น SJIA with systemic 
features หรือ ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วย DMARDs ในขนาดมาตรฐานอย่างน้อย 2 ชนิด 
ในกรณีที่ผู ้ป่วยเป็น SJIA without systemic features (ซึ่งอาจให้ DMARDs ทีละชนิดหรือ 
ให้พร้อมกัน) เป็นระยะเวลาอย่างน้อย 6 เดือน หรือ ไม่สามารถทนอาการไม่พึงประสงค์  
ทีรุ่นแรง จนไม่สามารถใช้ยาในกลุ่ม DMARDs ในขนาดมาตรฐานได้ เช่น  
• แพ้ยา  
• คลื่นไส้อาเจียนที่ไม่สามารถบรรเทาด้วยยาลดอาการคลื่นไส้อาเจียน เช่น ondansetron  
• ค่า ALT หรือ AST มีระดับผิดปกติมากกว่า 1-3 เท่าของค่าปกติและยังคงมีระดับสูง

อย่างต่อเนื่องหรือกลับเป็นซ้ำภายหลังลดยา DMARDs  
• เกิดภาวะ acute kidney injury ตามเกณฑ์ของ KDIGO จากการได้รับยาในกลุ่ม DMARDs 
• เกิดภาวะ maculopathy  
• เกิดภาวะ leukopenia (white blood cell count < 3,000/mm3) 
• เกิดภาวะ neutropenia (absolute neutrophil count < 1,500/mm3)  
• เกิดภาวะ thrombocytopenia (platelet < 100,000/mm3)  
• เกิดภาวะ pancytopenia  

ทั้งนี้ ต้องไม่ได้เกิดจากภาวะแทรกซ้อน หรือสาเหตุอ่ืน เช่น macrophage activation 
syndrome โดยมีขนาดยา DMARDs มาตรฐาน ดังนี้   

ยาที่อยู่ในกลุ่ม DMARDs ได้แก ่
sulfasalazine 30-50       มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
methotrexate 10 -25      

0.3-1      
มิลลิกรัมต่อพ้ืนที่ผิวต่อสัปดาห์  หรือ 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม/สัปดาห์ (ขนาดสูงสุด 25 มิลลิกรัม/สัปดาห์) 

hydroxychloroquine 4-6          มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
cyclosporin 3           มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
leflunomide 10-20      มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
azathioprine 3             มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 

และ 
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4.5.3 ไม่สามารถหยุดยาหรือลดขนาดยาในกลุ ่มสเตียรอยด์ (steroids) ให้ต่ำกว่าหรือเท่ากับ 
ยา  prednisolone 0 .5  ม ิลล ิกร ัม/ก ิ โลกร ัม/ว ัน ภายในระยะเวลา 6  เด ื อน หรือ  
ไม่สามารถทนอาการไม่พึงประสงค์จากยาในกลุ่ม steroids เช่น  
• การติดเชื้อที่รุนแรง  
• การเจริญเติบโตช้ากว่าปกติ  
• ต้อหิน  
• vertebral fracture  
• avascular necrosis  

4.6 ต้องไม่เคยแพ้ยา tocilizumab รุนแรง 
4.7 ต้องไม่มีการติดเชื้อรวมทั้งการติดเชื้อซ้ำซาก (recurrent) ที่ไม่ได้รับการรักษา หรือควบคุมอย่างเหมาะสม 
4.8 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ (2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย †† 1 

5. ขนาดยาและวิธีการบริหารยา tocilizumab แบ่งเป็น 2 กรณีดังนี้ 
น้ำหนักของผู้ป่วย ขนาดยา tocilizumab (มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 

กรณีท่ี 1 น้อยกว่า 30 กิโลกรัม 12  

กรณีท่ี 2 ตั้งแต่ 30 กิโลกรัม 8  

วิธีการบริหารยา เจือจางใน NSS 100 มิลลิลิตร. หยดเข้าหลอดเลือดดำช้า ๆ ใน 1 ชั่วโมง ทุก 2 
สัปดาห์ 

6. การประเมินระหว่างการรักษา 
6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา ประเมินทุกครั้งที่กรอกแบบฟอร์มขออนุมัติใช้ยาต่อเนื่อง  

ผู้ที่ตอบสนองต่อการรักษา (responder) หมายถึง ตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังนี้ 
6.1.1 ผู้ป่วยที่มีอาการดีข้ึนตามเกณฑ์ ACR pediatric score 30* 
6.1.2 ผู้ป่วยที่สามารถหยุดยา prednisolone หรือลดขนาดยา prednisolone ลงได้ต่ำกว่าหรือ

เท่ากับ 0.2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 

6.2.1 ตรวจความสมบูรณ์ของเม็ดเลือด (complete blood count: CBC) เพื่อวัดค่า absolute 
neutrophil และ platelet counts ทุก 2-4 สัปดาห์ เป็นเวลา 3 เดือน หลังจากนั้นให้ตรวจ
ทุก 2-3 เดือน 
• กรณีค่า neutrophils ที่วัดจากจำนวนหน่วยสมบูรณ์ (absolute neutrophil count : 

ANC) มีค่า < 1,000 เซลล์/ลูกบาศก์มิลลิเมตร ให้หยุดยาที่ให้ชั ่วคราวจนกว่าระดับ 
neutrophils ≥ 1,000 เซลล์/ลูกบาศก์มิลลิเมตร  

• หาก ANC < 500 เซลล์/ลูกบาศก์มิลลิเมตร ให้หยุด tocilizumab ทันที  
หรือ 
 
 

                                                           
1 †† โปรดเก็บรกัษาขอ้มูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใชย้า โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญช ีจ(2) 
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• กรณี platelets < 100,000 เซลล์/ลูกบาศก์มิลลิเมตร ให้หยุดยาที่ให้ชั่วคราวจนกว่า
ระดับ platelets ≥ 100,000 เซลล์/ลูกบาศก์มิลลิเมตร  

• หาก platelets < 50,000 เซลล์/ลูกบาศก์มิลลิเมตร ให้หยุด tocilizumab ทันที ทั้งนี้ การ
ให้ยา tocilizumab กลับไปหลังจากที่หยุดยา จะต้องให้ในขนาดครึ่งหนึ่งของขนาดยาเดิม
ก่อน และค่อย ๆ ปรับขึ้นจนถึงขนาดยาปกติตามความเหมาะสม 
(หมายเหตุ หาก neutrophils และ platelets ที่มีระดับต่ำเกิดจากภาวะ macrophage 
activation syndrome ไม่ได้เกิดจากยา tocilizumab แพทย์ผู้รักษาสามารถพิจารณา
ให้ยาได้ตามความเหมาะสม) 

6.2.2 ตรวจวัดระดับ ALT และ AST ทุก 2-4 สัปดาห์ เป็นเวลา 3 เดือน หลังจากนั้นให้ตรวจทุก 2-3 เดือน 
หากมีระดับผิดปกติมากกว่า 1-3 เท่าของค่าปกติ ให้พิจารณาปรับลดยา DMARDs โดยเฉพาะ 
methotrexate ตามความเหมาะสม หากยังคงมีระดับสูงอย่างต่อเนื่องให้ลดขนาดยา tocilizumab 
โดยให้ยาห่างขึ้น หรือ หยุดยาชั่วคราวจนกว่าค่า ALT และ AST กลับมาปกติ 

6.2.3 ตรวจวัดระดับ lipid profiles 3 เดือนหลังจากได้รับ tocilizumab ครั้งแรก หลังจากนั้นทุก 
6 เดือน หรือ ตามความเหมาะสม 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
ให้หยุดยา tocilizumab เมื่อตรวจพบข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
7.1 ได้รับยาครบ 21 เดือน 
7.2 ผู้ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา (non-responder) หมายถึง ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

7.2.1 อาการทางคลินิกดีข้ึน แต่ไม่ถึงเกณฑ์ ACR pediatric 30* หลังจากใช้ยานาน 24 สัปดาห์ 
7.2.2 ไม่สามารถลดขนาดยา prednisolone ได้ต่ำกว่าหรือเท่ากับ 0.2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 

หลังจากได้รับยานาน 24 สัปดาห์ 
7.3 เกิดผลข้างเคียงจากใช้ยาที่มีความรุนแรงระดับ 4†††  2 
7.4 ตั้งครรภ์ (ให้ผู้ป่วยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกว่าจะคลอด) 
7.5 การติดเชื้อรุนแรง (ให้ผู้ป่วยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกว่าพ้นระยะไม่ปลอดภัยหรือหายจากการ

ติดเชื้อรุนแรง) 
7.6 การผ่าตัด (ให้ผู้ป่วยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกว่าการผ่าตัดเสร็จสิ้น) 
หมายเหตุ  
*An ACR Pedi 30 response is defined as at least a 30 % improvement from baseline in three 

of six variables, with no more than one remaining variable worsening by >30 %. 
• physician global assessment of disease activity (10-cm VAS) 
• parent/patient assessment of overall well-being (10-cm VAS) 
• functional ability by Childhood Health Assessment Questionnaire  
• number of joints with active arthritis (defined as joint effusion or limitation of motion 

accompanied by heat, pain, or tenderness) 
• number of joints with limited ROM 
• ESR 

หากเป็นการหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราว เมื่อผู้ป่วยกลับเข้ารับการรักษาด้วยยา tocilizumab ให้นับระยะเวลา 
การรักษาต่อเนื่อง  

                                                           

2 ††† อ้างอิงตาม Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Bevacizumab ในข้อบ่งใช้ 
1. โรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปียกท่ีมีเส้นเลือดงอกใหม่ใต้รอยบุ๋มจอตา  

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

2. โรคศูนย์กลางจอตาบวมจากเบาหวาน (Diabetic Macular Edema: DME) 
3. โรคหลอดเลือดดำที่จอตาอุดตันที่มีศูนย์กลางจอตาบวม  

(Retinal Vein Occlusion with Macular Edema) 

1. ระบบการอนุมัติการใช้ยา  
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา bevacizumab จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization)  

โดยมีการลงทะเบียนสถานพยาบาลและแพทย์ก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์  
1.2 ลงทะเบียนผู้ป่วยก่อนทำการรักษาเพ่ือขออนุมัติการใช้ยาครั้งแรก และขออนุมัติการใช้ยาต่อเนื่อง  

โดยแพทย์ผู้ทำการรักษาทำการกรอกแบบประเมินผลหลังการให้ยาครบทุก 3 เดือน† 
1.3 ลงทะเบียนผู้ป่วยก่อนทำการรักษา และขออนุมัติการใช้ยาต่อเนื่อง โดยแพทย์ผู้ทำการรักษาทำการ

กรอกแบบประเมินผลการรักษาก่อนการให้ยาครั้งที่ 4, 7 และ 10 สำหรับโรค AMD และครั้งที่ 4 
สำหรับโรค DME หรือ RVO 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลที่มีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมี

เครื่องมืออุปกรณ์ที่ต้องใช้ในการรักษา/วินิจฉัยโรค เช่น Fundus fluorescein angiography (FFA), Optical 
Coherence Tomography (OCT) เป็นต้น  รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์
เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาจักษุวิทยา  และเป็น
ผู้ เชี่ยวชาญในด้านโรคจอตาและน้ำวุ้นตา (ตามที่ราชวิทยาลัยจักษุแพทย์แห่งประเท ศไทยรับรอง)  
ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา bevacizumab ในโรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปียกที่มีเส้นเลือดงอกใหม่ใต้รอย
บุ๋มจอตา โรคศูนย์กลางจอตาบวมจากเบาหวาน และโรคหลอดเลือดดำที่จอตาอุดตันที่มีศูนย์กลางจอตาบวม  
โดยมีเกณฑ์ดังนี้ 

4.1  ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)‡ 
4.2  ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยจากอาการทางคลินิกว่าเป็นโรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปียก

ที่มีเส้นเลือดงอกใหม่ใต้รอยบุ๋มจอตา หรือ โรคศูนย์กลางจอตาบวมจากเบาหวาน หรือ โรคหลอด
เลือดดำที่ จอตาอุดตันที่ มีศูนย์กลางจอตาบวม  โดยอาจยืนยันด้วยเครื่อง OCT หรือ FFA  
ตามความเหมาะสม และต้องมีผลการถ่ายภาพจอประสาทตามาแสดง  

4.3  มีระดับความสามารถในการมองเห็น (visual acuity) ในช่วง 20/40-20/400 
4.4  มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ (2) ที่ขออนุมัติใช้ยากับผู้ป่วยตามท่ีระบุไว้ในข้อ 1†† 

                                                 
† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหนว่ยงานการกำกับดแูลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
‡ ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้  (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหต ุผูป้่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง(palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมาน เป็นสำคัญ 
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5. ขนาดยาที่แนะนำ 
ขนาดยา bevacizumab ที่แนะนำ คือ 1.25 มิลลิกรัม โดยเริ่มต้นด้วยการฉีดเข้าวุ้นตาเดือนละ 1 ครั้ง 

ติดต่อกันเป็นเวลา 3 เดือน หากตอบสนองต่อการรักษาไม่เต็มที่ ให้ฉีดยาต่อได้เดือนละ 1 ครั้ง ครั้งละ 1.25 
มิลลิกรัม ตามดุลยพินิจของแพทย์ 

หมายเหตุ ยา bevacizumab 1 ขวด (ขนาด 100 มิลลิกรัม) ให้แบ่งใช้ไม่น้อยกว่า 30 ครั้ง (ครั้งละ 1.25 
มิลลิกรัม) 
6. การประเมินระหว่างการรักษา 

6.1 การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา  
ให้ประเมินผู้ป่วยก่อนได้รับยาตั้งแต่ครั้งที่ 4 เป็นต้นไป ดังนี้ 
6.1.1 ระดบัความสามารถในการมองเห็น (visual acuity) 
6.1.2 การบวมของจอประสาทตา 

6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 
6.2.1 ภาวะการติดเชื้อภายในลูกตา (endophthalmitis) 
6.2.2 เลือดออกในน้ำวุ้นลูกตา (vitreous hemorrhage) 
6.2.3 ต้อกระจก (cataract) 
6.2.4 จอประสาทตาหลุดลอก (retinal detachment) 

7. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑ์การหยุดยา 
ข้อที่ Age-related Macular 

Degeneration 
Diabetic Macular 

Edema 
Retinal vein occlusion 
with Macular Edema 

7.1 ระยะเวลาในการรักษา  
 ใช้ยาได้สูงสุด 12 ครั้ง ของการ

รักษา ที่รอยโรคเดิมต่อตา 1 ข้าง 
ภายในระยะเวลา 12 เดือน 

ใช้ยาได้สูงสุด 6 ครั้ง ของการ
รักษาที่รอยโรคเดิมต่อตา 1 ข้าง 
ภายในระยะเวลา 12 เดือน 

ใช้ยาได้สู งสุด 6 ครั้ง ของการ
รักษาที่รอยโรคเดิมต่อตา 1 ข้าง 
ภายในระยะเวลา 12 เดือน 

7.2 เกณฑ์การหยุดยาโดยพิจารณาจาก  
 7.2.1 ตอบสนองต่อการรักษาอย่าง

เต็มที่ โดยความหนาของจอตา
บริเวณจุดภาพชัดเท่าปรกติ หรือ 
ไม่พบการรั่วของสี fluorescein 

7.2.1 ตอบสนองต่อการรักษา
อย่างเต็มที่โดยระดับกามองเห็น 
20/20 และตรวจ OCT พบ
ศูนย์กลางจอตาเป็นปกติ 

7.2.1 ตอบสนองต่อการรักษา
อย่างเต็มที่โดยระดับกามองเห็น 
20/20 และตรวจ OCT พบ
ศูนย์กลางจอตาเป็นปกติ 

 

 7.2.2 ควบคุมโรคได้ คือ การมองเห็นเปลี่ยนแปลงไม่เกินหนึ่งแถว และตรวจ OCT พบความหนาของ
ศูนย์กลางจอตาเปลี่ยนแปลงไม่เกิน 10% โดยประเมินในช่วงการฉีดยาสามครั้งล่าสุด 
7.2.3  ไม่ตอบสนองต่อการรักษาโดยประเมินในช่วงการฉีดยาสามครั้งล่าสุด พิจารณาจาก  
1) ระดับของสายตาแย่ลง และ ความหนาของจอตาบริเวณจุดภาพชัดเท่าเดิมหรือมากข้ึน  หรือ 
2) มีการรั่วของสี fluorescein เท่าเดิมหรือเพ่ิมขึ้น  

 

                                                                                                                                                        
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 


