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     แนวทางการกํากับการใชยา infliximab 
 ขอบงใชโรคโครหน (Crohn’s disease) ท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 
 ปรับแกไขตามมติคณะทํางานกาํกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ (2) ฯ คร้ังที่ 3/2566 [24 ม.ค.66], 4/2566 [7 ก.พ.66], 5/2566 [20 ก.พ. 66]

 ปรับแกไขตามมติคณะทํางานกาํกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ (2) ฯ ภายหลังคร้ังท่ี 5/2566 [20 ก.พ. 66]

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
 1.1 ขออนุมัติการใชยา infliximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติท่ีแตละหนวยงาน 
 กําหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอน 
 ทําการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
 1.2 กรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 12 เดือน) และครั้งตอไปทุก ๆ 

 12 เดือน 

2 คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

 สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย 
 เฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิด 
 จากโรคและ/หรือการรักษา 

3 คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
 เปนแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคทางเดินอาหาร หรือ 
 สาขากุมารเวชศาสตรโรคทางเดินอาหารและตับ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

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

ดังตอไปนี ้
 4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)0

† 

 4.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Crohn’s disease ตามเกณฑครบทุกขอดังตอไปนี ้
 4.2.1 มีอาการเขาไดกับโรค Crohn’s disease หรือมีอาการลําไสอักเสบเรื้อรัง ไดแก อาการปวดทอง 

 ถายเหลว หรือถายเปนเลือด 

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

                                                           
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 

(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ 
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4.3 ผูปวยเขาเกณฑขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

4.3.1 มีภาวะแทรกซอนของโรค ไดแก ลําไสทะลุ ลําไสตีบ หรือ fistula  

4.3.2 มีภาวะการอักเสบระดับปานกลางถึงรุนแรงมาก activity score (CDAI) มากกวาหรือเทากับ 

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

‡ มากกวา

หรือเทากับ 30 คะแนน และ ไดรับการรักษาดวย steroid รวมกับ immunomodulators แลว 

และไมตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี ้

4.3.2.1) steroids-refractory disease ไดแก อาการอักเสบหลังจากได prednisolone 

อยางนอย 0.75 มก./กก./วัน (1 มก./กก./วัน ในเด็ก) หรือเทียบเทา มานานกวา 4 

สัปดาห โดยคา CDAI ลดลงนอยกวา 100 คะแนน ในผูใหญ หรือ 

       คา PCDAI ลดลงนอยกวา 12.5 คะแนน ในเด็ก 

4. 3. 2. 2)  steroid dependent disease ได แก  อาการลํ า ไสอั ก เสบ ท่ี ไม ส ามารถลด 

prednisolone ใหต่ํากวา 10 มก./วัน หรือ 0.25 มก./กก./วัน (ในเด็ก) หรือเทียบเทา 

แมไดรับยา immunomodulators ในขนาดท่ีเหมาะสมรวมดวยอยางนอย 3 เดือน  

4.3.2.3) immunomodulators non-response disease ไดแก มีอาการอักเสบกลับเปนซํ้า คือ  

คา CDAI มากกวา 150 คะแนน หรือ เพ่ิมข้ึนกวาเดิมมากกวา 100 คะแนน ในผูใหญ 

หรือ 

คา PCDAI มากกวาหรือเทากับ 10 คะแนน ในเด็ก 

ท้ัง ๆ ท่ีไดรับยา immunomodulators ในขนาดท่ีเหมาะสมอยางนอย 3 เดือน  

4.3.2.4) intolerant ตอยา มีผลขางเคียงของยา corticosteroid หรือimmunomodulators 

ระดับความรุนแรง 3 ถึง 4 คือมีผลกระทบตอสุขภาพหรือการทํางานของอวัยวะอยางมี

นัยสําคัญ รวมท้ังผลขางเคียงของยาตอการเจริญเติบโตของเด็กต่ํากวามาตรฐาน 

(height for age)  
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index. J Pediatr Gastroenterol Nutr 1991;12:439-47 
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คําแนะนํา 

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

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

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

หมายเหตุ: ขนาดยา Azathioprine เปนขนาดยาท่ีอางอิงการใชในคนไทย 

4.4 ผูปวยตองไมมีขอหาม ดังตอไปนี ้

4.4.1 แพยา Infliximab รุนแรง หรือแพสวนประกอบท่ีเปน murine protein 

4.4.2 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมท้ังการติดเชื้อซํ้าซาก ท่ีไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยางเหมาะสม 

4.4.3 โรคติดเชื้อ HIV ท่ียังไมไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัส หรือยังควบคุมไมได 

4.4.4 อยูในระหวางตั้งครรภ (ยกเวนแพทยผูรักษามีความเห็นวาประโยชนท่ีไดรับจากการใชยามี

มากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน)  

4.4.5 อยูในระหวางใหนมบุตร (ยกเวนแพทยผูรักษามีความเห็นวาประโยชนท่ีไดรับจากการใชยามี

มากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน) 

4.4.6 มีภาวะหัวใจลมเหลว New York Heart Association function class III, IV 

4.4.7 มีโรคประจําตัวท่ีเสี่ยงตอการใชยา เชน ตับแข็งรุนแรง (decompensated cirrhosis) เปนตน 

4.4.8 มีประวัติ demyelinating disease 

4.4.9 โรคมะเร็งท่ียังอยูในระหวางการรักษาหรือรักษาไมหายขาด (ยกเวน basal cell carcinoma) 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ (2) ตามท่ีกําหนด2

†† 

 

5 ขนาดยาท่ีแนะนํา 

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

saline  และใหยาเขาหลอดเลือดดําในระยะเวลานาน 60-120 นาที  

5.2 การใหยา infliximab แนะนําใหเริ่มยาขนาด 5 มก./กก. ท่ีสัปดาหท่ี 0  สัปดาหท่ี 2 สัปดาหท่ี 6 และ

หลังจากนั้นทุก 8 สัปดาห  

หมายเหตุ:  

1) หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (primary non-response) โดยการประเมินอาการ (คา CDAI 

ลดลงนอยกวา 100 คะแนน หรือ PCDAI ลดลงนอยกวา 12.5 คะแนนในเด็ก) และ ยังตรวจพบ inflammatory 

markers ท่ีระยะเวลา 12-14 สัปดาห แพทยผูทําการรักษา อาจจะพิจารณาเพ่ิมขนาดยาเปน 10 มก./กก. แลว

                                                           
†† โปรดเก็บรกัษาขอมูลไวเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ (2) 
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ประเมินท่ี 8 สัปดาหหลังเพ่ิมขนาดยา หากผูปวยตอบสนองตอการรักษาไดดีสามารถใหยาตอเนื่อง ในขนาด 10 

มก./กก. หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด 10 มก./กก. ก็ใหหยุดยา  

2) ในกรณีท่ีประสิทธิภาพของ infliximab ลดลงระหวางการใชยา (Loss of response) ใหแพทยผูทําการ

รักษา ประเมินหาสาเหตุของอาการ หากเกิดจากโรค Crohn’s disease  ใหพิจารณาเพ่ิมขนาดยาเปน 10 มก./

กก. แลวประเมินท่ี 8 สัปดาหหลังเพ่ิมขนาดยา หากผูปวยตอบสนองตอการรักษาไดดีสามารถใหยาตอเนื่องใน

ขนาด 10 มก./กก. หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด 10 มก./กก. ก็ใหหยุดยา 

6 การประเมินระหวางการรักษา 

6.1 ดานประสิทธิผลของการรักษา โดย ประเมินอาการ การตรวจรางกาย ทุก 2-3 เดือน และสองกลองและ

บันทึกในเวชระเบียน อยางนอยทุก 12 เดือน  

หมายเหตุ ผูปวย Crohn’s disease ตอบสนองตอยา หมายถึง คา CDAI นอยกวา 150 คะแนนหรือ 

ลดลงมากกวา 100 คะแนนจากกอนรักษา สําหรับผูปวยเด็ก คา PCDAI นอยกวา 10 คะแนนหรือ ลดลง

มากกวา 12.5 คะแนนจากกอนรักษา 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัยใหติดตามผลขางเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา  infliximab 

6.2.1 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดํา (infusion reaction) ไดแก คลื่นไส อาเจียน ไข 

หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ํา แนนหนาอก หายใจไมอ่ิม 

6.2.2 อาการแพชนิดรุนแรง (life-threatening anaphylactoid reaction) ขณะใหยา ใหระวังการใช

ยาในผูปวยท่ีมีภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 

6.2.3 มีการประเมินการติดเชื้อวัณโรคแอบแฝง (latent tuberculosis infection) โดยการตรวจอยาง

นอยภาพถายรังสีปอด อยางนอย 1 ครั้งตอป และมีการติดตามอาการของการติดเชื้อวัณโรคอยาง

ใกลชิด  

6.2.4 ติดตามและเฝาระวังการติดเชื้ออ่ืน ๆ ทุก 2-3 เดือน โดยดูอาการและสืบคนเพ่ิมเติมตามความ

เหมาะสม 

7 เกณฑการหยุดยา  

ใหหยุดยาเม่ือมีขอบงชีข้อใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

7.1  ไมตอบสนองตอการรักษา ตามระบใุนหมายเหตุ ขอ 5 

7.2 เกิดอาการไมพึงประสงครุนแรงท่ีไมสามารถใชยาตอได  

7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
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7.4 complete remission หมายถึง อาการสงบ คา CDAI <150 คะแนนในผูใหญ หรือคา PCDAI  < 10 

คะแนนในเด็ก รวมกับ ไมมีแผลในลําไส หรือ ไมมีการอักเสบของลําไสในภาพฉายรังสี (เชน CT scan หรือ 

MRI) และระดับ C-reactive protein และ hemoglobin ปกติและสามารถใชยา immunomodulators 

เพ่ือควบคุมการกําเริบของโรคตอได  

คําแนะนํา 

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

กอนหยุดยา 

7.5 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 

7.6 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการติด

เชื้อรุนแรง) 

หมายเหตุ: สามารถใชยาครั้งแรกไดนานสูงสุด 2 ป โดยกรณีผูปวยมีอาการกลับมาเปนซํ้า หลังจากหยุดยา 

infliximab เปนระยะเวลา 1-2 ป สามารถใหยา infliximab อีกครั้งได เปนระยะเวลาไมเกิน 3 ป 
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หมายเหตุ 1 

การประเมินความรุนแรงของโรค Crohn’s disease ในผูใหญ 

 

เกณฑการประเมินความรุนแรงของCrohn’s disease ในผูใหญ 

นอย ปานกลาง มาก 

เทียบเทากับ CDAI คะแนน 

150–220 

เทียบเทากับ CDAI คะแนน 

220–450 

เทียบเทากับ CDAI คะแนน 

> 450 

เชนสามารถใชชีวิตประจําวันได 

ตามปกต,ิ กินอาหารและดื่มน้ําไดปกติ, 

น้ําหนักหนักตัวลดลงนอยกวารอยละ 

10, ไมมีลักษณะของการอุดตันของ

ทางเดินอาหาร,ไมมีไข, ไมมีการขาดน้ํา

, ไมมีกอนในทองและไมมีการกดเจ็บ 

คา CRP มักจะสูงกวาขอบบน 

ของคาปกติ 

เชนมีอาการอาเจียนเปนๆหายๆ

หรือน้ําหนักหนักตัวลดลง

มากกวารอยละ 10, ไมตอบสนอง

ตอการรักษาแบบโรคท่ีมีความ

รุนแรงนอยหรือมีกอนกดเจบ็ไมมี

การอุดตันของทางเดินอาหาร

อยางชัดเจน 

คา CRP สูงกวาขอบบนของคา

ปกติ 

เชนน้ําหนักลดอยางมาก 

(BMI<18 kg m2), หรือมีการ

อุดตันของทางเดินอาหารหรือ

มีฝในชองทองไมตอบสนอง

ตอการรักษาแบบเขมงวด 

คา CRP สูง 

 

เอกสารอางอิง 

   1. Lichtenstein GR, Hanauer SB, Sandborn WJ. Management of Crohn's disease in adults. Am J 

Gastroenterol 2009;104:465-83; quiz 4, 84. 
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หมายเหตุ 2 

การประเมินความรุนแรงของโรคในเด็กโดยใช Pediatric Crohn’s Disease Activity Index  

(PCDAI) Score8 

ปจจัย คะแนน 

ปวดทอง  

     ไมมี 0 

     ปวดทองเล็กนอย (ปวดชวงสั้น ๆ ไมกระทบกิจวัตรประจําวัน) 5 

     ปานกลาง /รุนแรง  (ปวดบอยหรือปวดนานกระทบกิจวัตรประจําวัน) 10 

อุจจาระ (ตอวัน)  

     ถายอุจจาระเนื้อหรือน้ํา 1 ครั้งตอวัน 0 

     ถายอุจจาระเหลว 2-5 ครั้งตอวัน / ถายมีเลือดปนเล็กนอย  2 ครั้งข้ึนไป 5 

     ถายอุจจาระมีเลือดมาก / ถายเหลวมอากกวาหรือเทากับ 6 ครั้งตอวัน / ถายกลางคืน 10 

การทํากิจวัตรประจําวัน  

     ปกติ 0 

     ลดลงบาง 5 

     ลดลงมาก 10 

การตรวจทางหนาทอง  

     กดเจ็บ ไมมีกอน 0 

     กดเจ็บ หรือมีกอนโดยไมเจ็บ 5 

     กดเจ็บ พบ guarding มีกอนชัดเจน 10 

รอยโรครอบรูทวารหนัก (perianal disease)  

     ไมมีหรือติ่งเนื้อยื่น (skin tag) ท่ีไมมีอาการ 0 

     ติ่งเนื้อยื่น (skin tag)  ท่ีอักเสบ หรือ fistula ท่ีไมรุนแรง 5 

     Fistula ท่ีมีการไหลซึมหรือกดเจ็บหรือฝ 10 

อาการนอกระบบทางเดินอาหาร (ไขมากกวา 38.5º C นาน 3 วันใน 1 สัปดาหท่ีผานมา  

ขออักเสบ ผนังลูกตาช้ันกลางอักเสบ (uveitis), erythema nodosum, pyoderma gangrenosum) 

 

     ไมมี 0 

     1 ขอ 5 

     มากกวา 2 ขอ 

 

10 
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น้ําหนักตัว  

     น้ําหนักตัวข้ึนปกต ิ 0 

     น้ําหนักตัวไมข้ึนหรือลดลง 5 

     น้ําหนักตัวลดมากกวา 10 % 10 

ความสูง  

ขณะวินิจฉัย  

     ลดลงมากกวา 1 ชวงเปอรเซ็นไทล  0 

     ลดลงมากกวาหรือเทากับ 1 ชวง แตนอยกวา 2 ชวงเปอรเซ็นไทล 5 

     ลดลงมากกวาหรือเทากับ 2 ชวงเปอรเซ็นไทล 10 

ขณะติดตามการรักษา  

     Height velocity ≥ -1SD 

 

0 

     Height velocity ≥ - 1SD, < - 2SD    5 

     Height velocity ≤ -2SD 10 

การตรวจทางหองปฏิบัติการ  

Hematocrit (%) 
อายุ ≤ 10 ป: > 33     หญิงอายุ 11-19 ป: ≥ 34     ชายอายุ 11-14 ป: ≥ 35        ชายอายุ 15-19: ≥ 37 

 
0 

อายุ ≤ 10 ป: 28-32   หญิงอายุ 11-19 ป: 29-33    ชายอายุ 11-14 ป: 30-34      ชายอายุ 15-19: 32-36 2.5 

อายุ ≤ 10 ป: < 28     หญิงอายุ 11-19 ป: < 29     ชายอายุ 11-14 ป: <30         ชายอายุ 15-19: < 32 5 

Erythrocyte sedimentation rate (ESR) (มม./ช่ัวโมง)       
    < 20 

 
0 

20-50 2.5 

> 50 5 

อัลบูมิน (กรัม/ลิตร) 
     ≥ 35 

 
0 

     31-34 5 

     ≤ 30 10 

การแปลผล        คะแนน < 10 โรคสงบ 

                      คะแนน 10-30 โรครุนแรงเล็กนอย 

                      คะแนน >30 โรครุนแรงปานกลางถึงรุนแรง 
เอกสารอางอิง 
8. Hyams JS, Ferry GD, Mandel FS, et al. Development and validation of a Pediatric Crohn’s 
disease Activity index. J Pediatr Gastroenterol Nutr 1991;12:439-7.  



แบบฟอรมกํากับการใชยา infliximab 

เงื่อนไข ขอบงใชโรคโครหน (Crohn’s disease) ที่รักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

 (รายละเอียดการใชยาโปรดอางอิงจากแนวทางกํากับการใชยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ) 

กรณีขออนุมัติใชคร้ังแรก  

   สวนที่ 1 ขอมูลผูปวย 

1. ชื่อ............................................ สกุล...................................................       2. เพศ  🔾🔾 ชาย   🔾🔾 หญิง 

3. HN……………  4. รหัสโรงพยาบาล..................................... 

5. เลขที่ประจําตัวประชาชน   🗌🗌  🗌🗌🗌🗌🗌🗌🗌🗌  🗌🗌🗌🗌🗌🗌🗌🗌🗌🗌  🗌🗌🗌🗌  🗌🗌 

6. วัน/เดือน/ปเกิด  ......... ./........../..............             7. อายุ...........ป.............เดือน 

8.  สิทธิ์การรักษา 🔾🔾 สปสช. 🔾🔾 ประกันสังคม 

 🔾🔾 สวัสดิการขาราชการ     🔾🔾 อ่ืนๆ  

 

  สวนที่ 2 ขอมูลประกอบการอนุมัติและขอมูลการใชยา กรณีขออนุมัติใชยาคร้ังแรก 

  ใช ไมใช 

 วัน/เดือน/ปที่ขออนุมัติ  ........../........../.........   

1.  ผูปวยไมอยูในภาวะ terminally ill  🔾🔾 🔾🔾 
2.  ผูปวยอายุ 6 ปข้ึนไป 🔾🔾 🔾🔾 
3.  ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Crohn’s disease มีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 

 มีอาการเขาไดกับโรค Crohn’s disease หรือมีอาการลําไสอักเสบเร้ือรัง ไดแก อาการปวดทอง ถายเหลว หรือ

ถายเปนเลือด  

 มีแผลในลําไส และมีผลทางพยาธิที่เขาไดกับโรค Crohn’s disease 

 มีการตรวจคนเพื่อแยกโรคสาเหตุอ่ืน ๆ เชน วัณโรค โรคติดเชื้อในลําไส โรคลาํไสอ่ืน ๆ  

🔾🔾 🔾🔾 

4 ผูปวยเกณฑเขาไดกับขอใดขอหนึ่ง ไดแก 🔾🔾 🔾🔾 
 4.1 มีภาวะแทรกซอนของโรค ไดแก ลําไสทะลุ ลําไสตบี หรือ fistula  🔾🔾 🔾🔾 
 4.2 มีภาวะการอักเสบระดับปานกลางถึงรุนแรง โดยมีเกณฑครบทุกขอ    

 4.2.1 คา Activity score (CDAI) ≥ 220 คะแนน หรือ Pediatric Crohn’s Disease Activity    

          Index (PCDAI) score ≥ 30 คะแนน  

          ระบุคา CDAI    เร่ิมตน =………… วัน/เดือน/ปที่ประเมิน......./......./..... คา CDAI ปจจุบัน =…………   

               คา PCDAI   เร่ิมตน =………… วัน/เดือน/ปทีป่ระเมิน......./......./..... คา PCDAI ปจจุบัน =…………   

🔾🔾 🔾🔾 

 4.2.2 ไดรับการรักษาดวย steroid รวมกับ immunomodulators แลว และไมตอบสนองตอการ  

          รักษาตามเกณฑ ขอใดขอหนึ่ง ไดแก 
🔾🔾 🔾🔾 

แบบฟอรม จ (2) CD ครั้งแรก 



  สวนที่ 2 ขอมูลประกอบการอนุมัติและขอมูลการใชยา กรณีขออนุมัติใชยาคร้ังแรก 

  ใช ไมใช 

 🔾🔾   มีอาการอักเสบหลังจากได prednisolone อยางนอย 0.75 มก./กก./วัน (1 มก./กก./วัน ในเด็ก) หรือ

เทียบเทา มานานกวา 4 สัปดาห (steroids refractory disease) โดย 

คา CDAI ลดลงนอยกวา 100 คะแนน ในผูใหญ หรือ 

คา PCDAI ลดลงนอยกวา 12.5 คะแนน ในเด็ก  

  

 🔾🔾   มีอาการลําไสอักเสบที่ไมสามารถลด prednisolone ใหต่ํากวา 10 มก./วัน หรือ 0.25 มก./กก./วัน 

(ในเด็ก) หรือเทียบเทา แมไดรับยา immunomodulators ในขนาดที่เหมาะสมรวมดวยอยางนอย 3 

เดือน(steroid dependent disease) 

  

 🔾🔾   มีอาการอักเสบกลับเปนซ้ํา คือ คา CDAI มากกวา 150 คะแนน หรือ เพิ่มข้ึนกวาเดิมมากกวา 100 

คะแนน ในผูใหญ หรือคา PCDAI มากกวาหรือเทากับ 10 คะแนน ในเด็ก 

      ทั้ง ๆ ที่ไดรับยา immunomodulators ในขนาดที่เหมาะสม อยางนอย 3 เดือน (immunomodulators 

non-response disease) 

  

 🔾🔾   intolerant ตอยา มีผลขางเคียงของยา corticosteroid หรือ immunomodulators ระดับความ

รุนแรง 3 ถึง 4 คือมีผลกระทบตอสุขภาพหรือการทํางานของอวัยวะอยางมีนัยสําคัญ รวมทั้ง 

ผลขางเคียงของยาตอการเจริญเติบโตของเด็กต่ํากวามาตรฐาน (height for age)  

  

5. ไมพบขอหามใชตามแนวทางกํากับการใชยา 🔾🔾 🔾🔾 
6. 

 

7. 

ขนาดยา infliximab ที่ขออนุมัติใช ................... มิลลิกรัม (............ มิลลิกรัม/กิโลกรัม)  

บริหารยาเร่ิมตนที่สปัดาหที่ 0, 2, 6, และตอดวยทุก 8 สัปดาห 

ระยะเวลาที่ขอใชยา เร่ิมตนใหยาตั้งแตวันที่ ........../........../.........ถึง .............../............../................ 

 

(อนุมัติใหยาทุก 12 เดือน) 

  

   

สําหรับผูอนุมัติตามที่กองทุนฯ กําหนด 

             แพทยผูสั่งใชยา                             O อนุมัติ        O ไมอนมุัติ 

 

ลงชื่อ  ..................................................           ลงชื่อ  ..................................................           

     (…………………...............……………..)                 (…………………...............……………..)            

          ว......................................                          ว......................................                

 

  



 แบบฟอรมกํากับการใชยา infliximab 
เงื่อนไข ขอบงใชโรคโครหน (Crohn’s disease) ที่รักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

(รายละเอียดการใชยาโปรดอางอิงจากแนวทางกํากับการใชยาตามบัญชียาหลักแหงชาติ) 

กรณีขออนุมัติใชยาตอเน่ือง คร้ังที่ ............  

  สวนที่ 1 ขอมูลผูปวย 

1. ชื่อ............................................ สกุล...................................................       2. เพศ  🔾🔾 ชาย   🔾🔾 หญิง 
3. HN……………  4. รหัสโรงพยาบาล..................................... 

5. เลขที่ประจําตัวประชาชน   🗌🗌  🗌🗌🗌🗌🗌🗌🗌🗌  🗌🗌🗌🗌🗌🗌🗌🗌🗌🗌  🗌🗌🗌🗌  🗌🗌 
6. วัน/เดือน/ปเกิด  ........../........../..............             7. อายุ...........ป.............เดือน 

8.  สิทธิ์การรักษา 🔾🔾 สปสช. 🔾🔾 ประกันสังคม 

 🔾🔾 สวัสดิการขาราชการ     🔾🔾 อ่ืนๆ 

 

  สวนที่ 2 ขอมูลประกอบการอนุมัติและขอมูลการใชยา กรณีขออนุมัติใชยาตอเน่ือง 

  ใช ไมใช 

วัน/เดือน/ปที่ขออนุมัติ  ........../........../.........   

1. ผูปวยไมอยูในภาวะ terminally ill 🔾🔾 🔾🔾 

2. ผูปวยตอบสนองตอการรักษาดวยยา infliximab 🔾🔾 🔾🔾 

 วัน/เดือน/ปที่ประเมิน........../........../.........   

ยืนยันดวยผลการประเมินระหวางการรักษา ดังนี้  

  

  

 

2.1 ผูใหญ คา CDAI นอยกวาหรือเทากับ 150 คะแนนหรือลดลงมากกวา 100 คะแนนจากกอนการรักษา 

2.2 เด็ก คา PCDAI นอยกวาหรือเทากับ 10 คะแนนหรือลดลงมากกวา 12.5 คะแนนจากกอนการรักษา  

 

3. ไมพบขอหามใชตามแนวทางกํากับการใชยา 🔾🔾 🔾🔾 

4. ผูปวยจาํเปนตองหยุดหรือขอพักการใชยา infliximab ชั่วคราว 

ตั้งแตวัน/เดือน/ป........../........../.........    เนื่องจาก 

🔾🔾 

 

🔾🔾 

 

  ตรวจพบการตั้งครรภหรือระหวางใหนมบุตร 

  ติดเชื้อรุนแรง 

  อ่ืน ๆ ระบุ….........................................................................…… 

5. สรุปผลการประเมินการรักษา               

    partial response                   complete remission  

แบบฟอรม จ (2) CD ตอเนื่อง 



6. ผูปวยไมเกิดอาการไมพึงประสงครุนแรงจากการใชยา infliximab  🔾🔾 🔾🔾 

8. ขนาดยา infliximab ที่ขออนุมัติใช ................... มิลลิกรัม (............ มิลลิกรัม/กิโลกรัม)  

บริหารยาทุก 8 สัปดาห 

9. ระยะเวลาที่ขอใชยาตั้งแตวนัที่ ........../........../.........ถึง .............../............../................ 

(อนุมัติใหยาทุก 12 เดือน) 

 

 
สําหรับผูอนุมัติตามที่กองทุนฯ กําหนด 

             แพทยผูสั่งใชยา                                 O อนุมัติ        O ไมอนุมัติ 

ลงชื่อ  ..................................................           ลงชื่อ  ..................................................           

     (…………………...............……………..)                 (…………………...............……………..)            

          ว......................................                          ว......................................                

 


