
'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!> 
N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  (�&?&#?P  `) 

พ.0.  `cde 
 
 

P 0#?PN'็%�@12/ค/1'1?&'1B�&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  !@/2.@พ�อ�'ัญห@2B�.@พ  />#0@�@1   
Oล>�Oอ/CลN�?P0/�?&0@#?PN'ล?P0%O'ล�R'อ0N@�!NอN%APอ�#?%2"@%�@1�์ 

อ@0?0อํ@%@�!@/ค/@/Q%�Oอ  f  (b)  �อ�1>N&?0&2ํ@%?�%@0�1?ฐ/%!1?/N@ O/0ค�>�11/�@1 
พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  พ.0.  `cc_  ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  �@�ออ�'1>�@0R/O   
 ?�!NอR'%?Q 

�Oอ _ QหO0�Nล>�ค/@/Q%  1.2  Antispasmodics  and  other  drugs  altering  gut  motility   
�อ��ลBN/0@  1  Gastro-intestinal  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ล 
Oล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@ 
1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�O 
ค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Dicycloverine  hydrochloride  (Dicyclomine  
hydrochloride) 

tab � 

2. Domperidone tab  (as  base/maleate),   
susp  (as  base/maleate) 

� 

 คํ@Nต?อนOล>ขอ้คว11>ว?ง 
1. ค//Q�O O/.ค/@-/>-? />/?�Q%(CO'N/.อ@.B-@��/N@  80  '?  O1>R-NQ�O.@�%@ N�>%�/N@  30  mg  !Nอ/?%  

Q%(COQห�N  O1>R-NN�>%  0.75  ->11>�/?-!Nอ�>P1�/?-!Nอ/?%  Q%N O�   
2. หO@-Q�OQ%(CO'N/.#?P-?,@/>  prolonged  QT  O1>หO@-Q�O/N/-�?&.@#?P-?(1#O@QหON�>   prolonged  QT 

3. Hyoscine  butylbromide  (Hyoscine-n-
butylbromide) 

tab,  syr,  sterile  sol � 

4. Metoclopramide   tab,  syr,  sterile  sol � 

 คํ@Nต?อนOล>ขอ้คว11>ว?ง 
R-Nค//Q�O.@ ?��1N@//>.>.@/Q%N O� 

5. Mebeverine  hydrochloride tab �� 

�Oอ 2 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  7  "@�  8  �อ�  1.3  Ulcer-healing  drugs  and   
drugs  used  in  variceal  bleeding  �อ��ลBN/0@  1  Gastro-intestinal  system  Q%.@ค(%/�  _   
1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!> 

หนา  ๑๖
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde   
ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�7. Lansoprazole orodispersible  tab  (N�*@>  15  mg) � 
 Nง?่อนไข 

Q�O2O@ห/?&P/คO(1Q%�/>N*@>อ@ห@/Q%N O�N1O�อ@.B!PO@�/N@  6  '?  #?PR-N2@-@/"�1A%.@Oค'�C1R O  
Q%�/�?�OอQ �Oอห%@P�   ?�%?Q 

 1. P/คO(1Q%�/>N*@>อ@ห@/  #?PR O/?&�@//>%>��?.P .�@/2Nอ��1Oอ�#@�N >%อ@ห@/  P .QหO�@//?�1@ O/..@  
lansoprazole  N'็%N/1@%@%  4  "@�  8  2?' @ห์  #?Q�%?Q�>!Oอ�/?�1@2@Nห!B�อ�O(1Q%�/>N*@>อ@ห@/
R'*/Oอ-�?% O/. 
- �%@ .@2O@ห/?&N O�อ@.BR-NN�>%  1  '?:  1-2  ->11>�/?-!Nอ�>P1�/?-!Nอ/?%  /?%1>  1  ค/?Q�   
- �%@ .@2O@ห/?&N O�อ@.B-@��/N@  1  '?  "@�  6  '?:  15  ->11>�/?-!Nอ/?%  /?%1>  1  ค/?Q� 
- />.>N/1@�@//?�1@:  4  2?' @ห์Q%  duodenal  ulcer  O1>  8  2?' @ห์Q%  gastric  ulcer   

2. P/ค!> N�AQอ  H.pylori  #?PR O/?&�@//>%>��?.P .�@/2Nอ��1Oอ�#@�N >%อ@ห@/O1>*&O(1Q%�/>N*@>อ@ห@/
ห/Aอ CPอ ?%?-  QหO�@//?�1@ O/..@  lansoprazole  /N/-�?&.@'�>�?/%>  !@--@!/�@%�@//?�1@
N'็%N/1@  14  /?% 
- �%@ .@2O@ห/?&N O�อ@.B-@��/N@  1  '?  "@�  6  '?:  15  ->11>�/?-  /?%1>  2  ค/?Q� 
- />.>N/1@�@//?�1@:  14  /?% 

3. (CO'N/.N O�อ@.B!PO@�/N@  6  '?#?P-?อ@�@/  upper  GI  bleeding  #?P2�2?.N�> �@�O(1Q%�/>N*@>อ@ห@/
ห/Aอ�/>N*@>อ@ห@/อ?�N2&/B%O/�  ค//'/@�1@O*#.์P/ค/>&&#@�N >%อ@ห@/N*APอ*>�@/�@�@/2Nอ��1Oอ�
#@�N >%อ@ห@/  ห@�R-N2@-@/"2N�!NอR O  O%>%O@QหO�@//?�1@ O/..@  lansoprazole  �%> /?&'/>#@%  
Q%/>.>N'1?P.%�@�  proton  pump  inhibitor  �%> �?   P ./>.>N/1@�@//?�1@//-�?%R-NN�>%  4  
"@�  8  2?' @ห์�/�?R-NR O2Nอ��1Oอ� 
- �%@ .@2O@ห/?&N O�อ@.BR-NN�>%  1  '?:  1-2  ->11>�/?-!Nอ�>P1�/?-!Nอ/?%  /?%1>  1  ค/?Q�* 
- �%@ .@2O@ห/?&N O�อ@.B-@��/N@  1  '?  "@�  6  '?:  15  ->11>�/?-!Nอ/?%  /?%1>  1  ค/?Q�* 

ห-@.Nห!B 
1. *  ห@�2Nอ��1Oอ�*&/N@  N'็%O(1#?P-?ค/@-N2?P.�2C�  QหON*>P-.@N'็%/?%1>  2  ค/?Q�  Q%�N/�  14  /?%O/� 
2. />.>N/1@�@//?�1@//-#?Q�2>Q%:  4  2?' @ห์Q%  duodenal  ulcer  O1>  8  2?' @ห์Q%  gastric  ulcer 

8. Lauromacrogol  400  (Polidocanol) sterile  sol � 
 Nง?่อนไข 

1. Q�O�N/.หO@-  variceal  bleeding  (N@%#@�  endoscopy  O1>Q�O2O@ห/?&  sclerotherapy 
2. Q�O2O@ห/?&  varicose  vein  O1>  hemorrhoid� 

�Oอ 3 QหONพ>P/ค/@/!NอR'%?Q  N'็%ลํ@ ?&  9  �อ�  1.3  Ulcer-healing  drugs  and  drugs   
used  in  variceal  bleeding  �อ��ลBN/0@  1  Gastro-intestinal  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@ 

หนา  ๑๗
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  O%&#O@0 
'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P   
b  /�1@ค/  `cde 

�9. Octreotide  acetate sterile  sol  (N�*@>  0.1  mg/1  ml)  
.�N/O%�%> ออ�0#$>N%@% 

� 

 Nง?่อนไข   
1. Q�O2O@ห/?&  high  output  pancreatic  fistula 
2. Q�O2O@ห/?&  variceal  bleeding  P .Q�O/N/-�?&  therapeutic  endoscopic  intervention 
3. Q�OQ%�/�?  bleeding  #?P-?ห1?��@%/N@N'็%,@/>N1Aอ ออ��@�  portal  hypertensive  gastropathy 
4. Q�O2O@ห/?&  neuroendocrine  tumors� 

�Oอ 4 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  a  �อ�  1.5  Drugs  used  in  chronic  bowel   
disorders  �อ��ลBN/0@  1  Gastro-intestinal  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@ 
2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0 
ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde   
Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�3. Infliximab   sterile  pwdr  (N�*@>  100  mg) �(2) 
 Nง?่อนไข 

1. Q�O2O@ห/?&(CO'N/.  Crohn�s  disease  (CD)  Q%(COQห�Nห/AอN O�  #?P/?�1@ O/..@*AQ%�@%R-NR O  
P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

2. Q�O2O@ห/?&(CO'N/.  ulcerative  colitis  (UC)  Q%(COQห�Nห/AอN O�  #?P/?�1@ O/..@*AQ%�@%R-NR O  
P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3�

�Oอ 5 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  4  �อ�  2.3  Anti-arrhythmic  drugs  �อ��ลBN/0@  2  
Cardiovascular  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@1
2@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  
&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�4. Magnesium  sulfate sterile  sol �� 

�Oอ d QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  5  "@�  6  �อ�  2.4  Beta-adrenoceptor  blocking  drugs   
�อ��ลBN/0@  2  Cardiovascular  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ล 
Oล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@ 
1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�O 
ค/@/!NอR'%?QO#% 

หนา  ๑๘
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



�5. Labetalol  hydrochloride sterile  sol   ค 

 
Nง?่อนไข 

Q�O2O@ห/?&  hypertensive  emergencies
6. Esmolol  hydrochloride sterile  sol   � 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O2O@ห/?&/ ?�1@,@/>#? Pห ?/Q�-?�@/N!O%N/ O/( > '�!>  (supraventricular  tachycardia,  

non-compensatory  sinus  tachycardia)  Q%(CO'N/.#?P-?ค/@-N2?P.�!Nอ�@/N�> ,@/>O#/��Oอ%
�อ�ห?/Q�O1>ห1อ N1Aอ   #?Q�Q%/>ห/N@�O1>ห1?��@/(N@!?  

2. Q�O2O@ห/?&ค/&คB-�@/N!O%�อ�ห?/Q�QหO�O@�/N@'�!>  ห/AอR-NQหON!O%N/O/  #?Q�Q%/>ห/N@�O1>ห1?��@/(N@!?  
ห/AอQ%/>ห/N@��@//>�?&ค/@-/CO2@�  ห/Aอ  #O@ห?!"�@/  N�N%  �@/!//�/>%>��?.  computed  
tomography  (CT)  heart  N'็%!O% 

3. 2?P�Q�OP .O*#.์(CON�?P./�@�  2@�@/>2?��?/>#.@  2@�@อ@.B/0@2!/์  2@�@0?1.0@2!/์#//�อ�  
O1>2@�@0?1.0@2!/์ห1อ N1Aอ  

ห/@0Nหต@ 
Q�O.@%?QQ%/>.>2?Q%R-NN�>%  24  �?P/P-��

�Oอ e QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  _  �อ�  2.5.2  Centrally  acting  antihypertensive   
drugs  2.5  Drugs  affecting  the  renin-angiotensin  system  and  some  other  antihypertensive  drugs   
�อ��ลBN/0@  2  Cardiovascular  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ล 
Oล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@ 
1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�O 
ค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Methyldopa tab �� 

�Oอ f QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P   3  �อ�   2.6.2  Calcium-channel  blockers   
2.6  Nitrates,  calcium-channel  blockers  and  other  vasodilators  �อ��ลBN/0@  2  Cardiovascular   
system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�   
1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?� 
OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�3. Verapamil  hydrochloride tab,  SR  tab  (N�*@>  240  mg) � 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O2O@ห/?&  ischemic  heart  disease  (IHD) 
2. Q�O2O@ห/?&  essential  hypertension� 

หนา  ๑๙
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



�Oอ g QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  _  �อ�  2.7.3  Drugs  used  in  cardiopulmonary   
resuscitation  2.7  Sympathomimetics  �อ��ลBN/0@  2  Cardiovascular  system  Q%.@ค(%/�  _   
1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!> 
O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde   
ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Epinephrine  (Adrenaline) sterile  sol,  sterile  sol  (hosp) � 

 ห/@0Nหต@ 
R-N//-.@  epinephrine  (adrenaline)  �%>   auto-injectors� 

�Oอ _0 QหO0�Nล>�ค/@/Q%  2.9  Antiplatelet  drugs  �อ��ลBN/0@  2  Cardiovascular   
system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�   
1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?� 
OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Aspirin  (Acetylsalicylic  acid) tab/EC  tab  (N�*@>  75-325  mg) � 

2. Clopidogrel  bisulfate   tab ค 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O�?&(CO'N/.#?PQ�O  aspirin  R-NR O  ห/AอR-NR O(1  (aspirin  failure)  N�*@>�/�?#?PQ�O'Oอ��?%P/คN�?P./�?&

ห1อ N1Aอ ห?/Q�ห/Aอ2-อ�O&&#B!>.,C->  (secondary  prevention) 

2. QหO/N/-�?&  aspirin  ห1?��@/Q2N� 1/ คQO@.?%(%?�ห1อ N1Aอ   (stent)  N'็%/>.>N/1@R-NN�>%  1  '? 
3. Q�OQ%�/�?(CO'N/.P/คห1อ N1Aอ ห?/Q�#?PR O/?&  aspirin  O1O/.?�N�>   acute  coronary  syndrome  

ห/Aอ  recurrent  thrombotic  events 

4. Q%�/�?#?PR O/?&�@//>%>��?.อ.N@��? N�%O1O//N@N'็%  non-ST  elevated  acute  coronary  

syndrome  (NSTE-ACS)  QหOQ�O  clopidogrel  /N/-�?&  aspirin  N'็%/>.>N/1@R-NN�>%  1  '? 
ห/@0Nหต@ 

/>-? />/?��@/Q�O.@  clopidogrel  /N/-�?&  aspirin  N%APอ��@�N*>P-ค/@-N2?P.�Q%�@/N�> อ@�@/N1Aอ ออ�
R O-@��/N@�@/Q�O  aspirin  ห/Aอ  clopidogrel  N*?.��%> N ?./ 

3. Eptifibatide sterile  sol � 
 Nง?่อนไข 

Q�O/N/-�?&�@//?�1@ O/.2@.2/%�.@.ห1อ N1Aอ ห?/Q�N#N@%?Q% 

4. Ticagrelor tab  (N�*@>  90  mg) � 

หนา  ๒๐
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



 Nง?่อนไข 
Q�O  ticagrelor  /N/-�?&  aspirin  �%@   75-100  ->11>�/?-  P .QหOQ�O  ticagrelor  N'็%N/1@R-NN�>%  1  '?  

Q%(CO'N/.  high-risk  acute  coronary  syndrome  (ACS)  #?P/?�1@ O/./>$?  Percutaneous  Coronary  
Intervention  (PCI)  O1>N'็%R'!@-N���์อ.N@�%Oอ.ห%@P��Oอ   ?�!NอR'%?Q   
1. (CO'N/.  ST-Elevation  Myocardial  Infarction  (STEMI)  #?PR O/?&�@/#O@  Primary  PCI 
2. (CO'N/.  NSTE-ACS  #?P-?  Grace  risk  score  -@��/N@  140 
3. (CO'N/.#?PO*Oห/AอR-N!อ&2%อ�!Nอ  clopidogrel  N�N%  N�>   ACS  ห/Aอ  stent  thrombosis  

Q%��>#?PR O/?&.@  aspirin  /N/-�?&  clopidogrel� 

�Oอ __ QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  7  �อ�  2.12  Lipid-regulating  drugs  �อ��ลBN/0@  2  
Cardiovascular  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@1 
2@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�   
&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�7. Ezetimibe tab  (N�*@>  10  mg) � 
 Nง?่อนไข 

1. Q�ON'็%.@�%@%O/��อ��@//?�1@  (first-line  treatment)  2O@ห/?&(CO'N/.P/ค  sitosterolemia 
2. Q�O2O@ห/?&(CO#?P-?ค/@-N2?P.�#@� O@%  cardiovascular  disease  2C�ห/Aอ2C�-@�  #?PQ�O.@�1BN-  statin  

N!O-#?PO1O/  O1>.?�R-N2@-@/"ค/&คB-  LDL-C  1�-@"@�N'O@ห-@.  N�N%  LDL-C  -@��/N@
ห/AอN#N@�?&  55  ->11>�/?-!NอN �>1>!/  Q%/>.>  follow  up  4-6  2?' @ห์  ,@.ห1?�  acute  
coronary  syndrome,  LDL-C  -@��/N@ห/AอN#N@�?&  70  ->11>�/?-!NอN �>1>!/  2O@ห/?&  chronic  
coronary  disease� 

�Oอ _` QหONพ>P/ค/@/!NอR'%?Q  N'็%ลํ@ ?&#?P  a  "@�  4  �อ�  3.1.2  Compound  antimuscarinic   
bronchodilators  3.1  Bronchodilators  �อ��ลBN/0@  3  Respiratory  system  Q%.@ค(%/�  _   
1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>   
O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde   
ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde 

�3. Vilanterol  trifenatate  +  Umeclidinium  bromide DPI  (N�*@>  22+55  mcg/dose) ค 
 Nง?่อนไข 

Q�O2O@ห/?&(CO'N/.P/ค'อ อB �?Q%N/AQอ/?�  group  B  (mMRC≥2  O1>  CAT  score  ≥10) 
ห/@0Nหต@ 

.@*N%  vilanterol  trifenatate  +  umeclidinium  bromide  /C'O&&  DPI  ค/@-O/�  
22+55  R-Pค/�/?-!NอP P2  �%@ &//�B  30  P P2!Nอ�1Nอ�  �%> //-อB'�/�์  -?/@ค@#?P!Nอ/อ�R O

หนา  ๒๑
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



P .�? �AQอ.@  3  �1Nอ�  Q%/@ค@R-NN�>%  1,020  &@#  (/@ค@//-,@1?-C1คN@N*>P-)  �O@ห% .A%/@ค@  
730  /?%  %?&�@�/?%#?P'/>�@0-?(1&?�ค?&Q�O  N�APอ%R�  O1>/@.1>Nอ?. อAP% N  QหO C!@-O&&N2%อ.@
Q%N/O&R�!์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

4. Olodaterol  hydrochloride  +  Tiotropium  bromide inhalation  sol � 
 Nง?่อนไข 

Q�O2O@ห/?&(CO'N/.P/ค'อ อB �?Q%N/AQอ/?�  group  B  (mMRC≥2  O1>  CAT  score  ≥10)  #?PNค.R O/?&
�@//?�1@ O/..@  tiotropium  DPI  (�%@   18  R-Pค/�/?-)  O!N.?�R-N2@-@/"ค/&คB-อ@�@/R O 
ห/@0Nหต@ 

.@2@/1>1@.2O@ห/?&*N%2C   olodaterol  hydrochloride  +  tiotropium  bromide  ค/@-O/�  
(2.5  R-Pค/�/?-  +  2.5  R-Pค/�/?-)  !NอP P2  �%@ &//�B  60  P P2!Nอ�1Nอ�  �%> */Oอ-�/>&อ�
2O@ห/?&2C *N%  -?/@ค@#?P!Nอ/อ�R O�1Nอ�1>R-NN�>%  540  &@#  (/@ค@//-,@1?-C1คN@N*>P-)  O1>�%> R-N-?�/>&อ�
2O@ห/?&2C *N%  (refill)  -?/@ค@#?P!Nอ/อ�R Oห1อ 1>R-NN�>%  486  &@#  (/@ค@//-,@1?-C1คN@N*>P-)  
�O@ห% .A%/@ค@  730  /?%  %?&�@�/?%#?P'/>�@0-?(1&?�ค?&Q�O  N�APอ%R�  O1>/@.1>Nอ?. อAP% N  QหO C!@-
O&&N2%อ.@Q%N/O&R�!์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/� 

 

�Oอ 13 QหONพ>P/ค/@/!NอR'%?Q  N'็%ลํ@ ?&  12  �อ�  4.2.1  Antipsychotic  drugs  4.2   
Drugs  used  in  psychoses  and  related  disorders  �อ��ลBN/0@  4  Central  nervous  system   
Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?� 
OหN��@!>  O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>   
พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde 

�12. Aripiprazole Inj  (�%> ออ�0#$>N%@%) �(1) 

 Nง?่อนไข 
Q�O2O@ห/?&Pค/��@/%O@/Nอ�O1>!> !@-�@/Q�O.@Q%(CO'N/.�>!N,#  O1>(CO'N/.P/คอ@/-�์2อ��?Q/  

�1BN-#?P-?ค/@-N2?P.�2C�!Nอ�@/�Nอค/@-/B%O/�  (Serious  Mental  illness  with  High  Risk  to  
Violence:  SMI-V)  �อ��/-2B�,@*�>!O1>2O@%?��@%ห1?�'/>�?%2B�,@*OหN��@!>� 

�Oอ _4 QหO0�Nล>�ค/@/Q%  4.8.1  Drugs  used  in  the  control  of  epilepsy  4.8   
Antiepileptics  �อ��ลBN/0@  4  Central  nervous  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@ 
2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0 
ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde   
Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Carbamazepine   tab,  syr,  susp � 

2. Magnesium  sulfate   sterile  sol � 

หนา  ๒๒
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



3. Phenobarbital  (Phenobarbitone)   
ว?� @!?่ออก0!">N�Nอจ>�O1>ป/>ส@!ป/>Nภ!  4 

tab  (as  base),  sterile  pwdr,   
sterile  sol 

� 

4. Phenytoin  base chewable  tab � 

5. Phenytoin  sodium   cap,  SR  cap,  sterile  sol � 

6. Sodium  valproate   EC  tab,  SR  tab,  oral  sol,   
sterile  pwdr 

� 

7. Carbamazepine   SR  tab � 

8. Clonazepam 
ว?� @!?อ่อก0!">N�Nอจ>�O1>ป/>ส@!ป/>Nภ!  4   

tab � 

9. Lamotrigine   tab  (N�*@>  25,  50  O1>  100  mg) ค 

 Nง?่อนไข 
Q�O�?&(CO'N/.#?PQ�O.@อAP%R-NR Oห/AอR-NR O(1  P .O*#.์(CON�?P./�@� O@%/>&&'/>2@#* 

10. Levetiracetam tab  (N�*@>  250  O1>  500  mg),  
oral  sol 

ค 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O�?&(CO'N/.#?PQ�O.@อAP%R-NR Oห/AอR-NR O(1 
2. �%> %QO@Q�OQ%(CO'N/.N O�  ห/Aอ(CO'N/.#?PR-N2@-@/"�1A%.@N-O R O 

11. Clobazam 
ว?� @!?อ่อก0!">N�Nอจ>�O1>ป/>ส@!ป/>Nภ!  4 

tab � 

 Nง?่อนไข 
1. Q�ON'็%.@�?%�?�O&&N2/>-  (adjunctive  treatment)  Q%P/ค1-�?�   
2. 2?P�Q�O.@P .'/>2@#O*#.์  ห/Aอ�B-@/O*#.์/>&&'/>2@#  ห/Aอ'/>2@#0?1.O*#.์N#N@%?Q% 

12. Nitrazepam 
ว?� @!?่ออก0!">N�Nอจ>�O1>ป/>ส@!ป/>Nภ!  2 

tab � 

 Nง?่อนไข 
Q�O2O@ห/?&  epileptic  spasms  P .O*#.์(CON�?P./�@� O@%'/>2@#/>#.@ 

13. Topiramate cap,  tab � 
 Nง?่อนไข 

Q�O�?&(CO'N/.#?PQ�O.@อAP%R-NR Oห/AอR-NR O(1  P .O*#.์(CON�?P./�@� O@%/>&&'/>2@#* 
14. Vigabatrin tab � 
 Nง?่อนไข 

1. Q�OQ%�@/ค/&คB-อ@�@/�?�  P .O*#.์(CON�?P./�@� O@%/>&&'/>2@#* 

หนา  ๒๓
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



2. Q�O2O@ห/?&  epileptic  spasms  P .O*#.์(CON�?P./�@� O@%�B-@/'/>2@#/>#.@ 
*  O*#.์(CON�?P./�@� O@%/>&&'/>2@#  Q%&?��?ห-@."@�  2@�@'/>2@#/>#.@  2@�@�B-@/'/>2@#/>#.@   
O1>'/>2@#0?1.0@2!/์� 

�Oอ 15 QหONพ>P/ค/@/!NอR'%?Q  N'็%ลํ@ ?&#?P  f  �อ�  4.8.2  Drugs  used  in  status   
epilepticus  4.8  Antiepileptics  �อ��ลBN/0@  4  Central  nervous  system  Q%.@ค(%/�  _   
1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>   
O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde   
ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde 

�8. Lacosamide   sterile  sol �(2) 

 Nง?่อนไข 
,@/>  refractory  status  epilepticus  #?PR-N!อ&2%อ�!Nอ.@�?%�?�*AQ%�@%อ.N@�%Oอ.  3  �%>  

P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3� 

�Oอ 16 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  _  �อ�  4.10.2    Drugs  used  in  smoking   
cessation  4.10  Drugs  used  in  substance  dependence  �อ��ลBN/0@  4  Central  nervous   
system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�   
1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?� 
OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Cytisinicline  (Cytisine) tab �� 

�Oอ 17 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  _  �อ�  4.11  Drugs  used  in  dementia  �อ��ลBN/0@  4   
Central  nervous  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@1 
2@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�   
&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Donepezil  hydrochloride tab  (N�*@>  5  mg  O1>  10  mg),  
oral  disintegration  tab  
(N�*@>  5  mg  O1>  10  mg) 

� 

 Nง?่อนไข 
Q�O2O@ห/?&,@/>2-อ�N2APอ-�@�P/คอ?1R�N-อ/์/> ?&/B%O/�%Oอ."@�'@%�1@� 

ห/@0Nหต@   
Q�O.@Q%�%@ R-NN�>%  10  ->11>�/?-!Nอ/?%� 

หนา  ๒๔
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



�Oอ 1f QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  _3  �อ�  5.1.2  Cephalosporins,  cephamycins   
and  other  beta-lactams  5.1  Antibacterial  drugs  �อ��ลBN/0@  5  Infections  Q%.@ค(%/�  _   
1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!> 
O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde   
ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�13. Ceftazidime  +  Avibactam sterile  pwdr  (N�*@>  2  g  +  500  mg) �(2) 

 Nง?่อนไข 
Q �O /? �1@�@/!>  N �AQ อ   carbapenem- resistant  enterobacterales  ( CRE)   #?P R /!N อ. @  

ceftazidime  +  avibactam  Q%(CO'N/.#?PR-N2@-@/"Q�O  colistimethate  sodium  R O  P .-?O%/#@�
�O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3� 

�Oอ 1g QหO0�Nล>�ค/@/Q%  5.1.9  Antituberculous  drugs  5.1  Antibacterial  drugs   

�อ��ลBN/0@  5  Infections  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@1 
2@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�   
&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Ethambutol  hydrochloride film  coated  tab � 

2. Isoniazid tab � 

3. Pyrazinamide tab � 

4. Rifampicin cap,  tab,  dry  syr,  syr,  susp � 

5. Rifapentine 

.@กO@พ/O@ 
oral  form � 

 Nง?่อนไข 
Q�O2O@ห/?&�@//?�1@/?�P/ค/>.>O)�  O1>(CO#?P-?ค/@-N2?P.�2C�!Nอ/?�P/ค/>.>O)�  !@-O%/#@�

N/�'�>&?!>/?�P/ค/>.>O)�  �อ��อ�/?�P/ค  �/-ค/&คB-P/ค  �/>#//�2@$@/�2B�  �&?&'ั��B&?% 

6. Tuberculin  Purified  Protein  Derivative   

(Tuberculin  PPD) 

inj � 

7. Isoniazid  +  Rifampicin  +  Pyrazinamide  +   

Ethambutol  hydrochloride 

tab  (N�*@>  75  +  150  +  400   

+  275  mg) 

� 

8. Isoniazid  +  Rifapentine 

.@กO@พ/O@ 
oral  form � 

หนา  ๒๕
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



 Nง?่อนไข 
Q�O2O@ห/?&�@//?�1@/?�P/ค/>.>O)�  O1>(CO#?P-?ค/@-N2?P.�2C�!Nอ/?�P/ค/>.>O)�  !@-O%/#@�

N/�'�>&?!>/?�P/ค/>.>O)�  �อ��อ�/?�P/ค  �/-ค/&คB-P/ค  �/>#//�2@$@/�2B�  �&?&'ั��B&?% 
9. Isoniazid  +  Rifampicin   cap/tab  (N�*@>  100+150  mg  

O1>  150+300  mg) 
� 

10. Isoniazid  +  Rifampicin   
.@กO@พ/O@ 

oral  form  (for  pediatric  use) � 

11. Amikacin  sulfate sterile  sol ค 
 Nง?่อนไข 

1. Q�O/?�1@  drug-resistant  tuberculosis 
2. Q�OQ%�/�?R-N2@-@/"#%!Nอ.@/?�P/คห1?�R O 
ห/@0Nหต@ 

 C/@.1>Nอ?. N*>P-N!>-Q%  5.1.4  Aminoglycosides 
12. Cycloserine cap ค 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O/?�1@  drug-resistant  tuberculosis 
2. Q�OQ%�/�?R-N2@-@/"#%!Nอ.@/?�P/คห1?�R O 

13. Ethionamide tab ค 
 Nง?่อนไข 

1. Q�O/?�1@  drug-resistant  tuberculosis 
2. Q�OQ%�/�?R-N2@-@/"#%!Nอ.@/?�P/คห1?�R O 

14. Para-aminosalicylic  acid  (PAS) EC  tab ค 
 Nง?่อนไข 

1. Q�O/?�1@  drug-resistant  tuberculosis 
2. Q�OQ%�/�?R-N2@-@/"#%!Nอ.@/?�P/คห1?�R O 

15. Streptomycin  sulfate sterile  pwdr ค 

 
Nง?่อนไข 
1. Q�O/?�1@  drug-resistant  tuberculosis 
2. Q�OQ%�/�?R-N2@-@/"#%!Nอ.@/?�P/คห1?�R O

16. Bedaquiline  fumarate tab � 

 
Nง?่อนไข 

Q�O/?�1@  multidrug-resistant  tuberculosis  (MDR-TB),  pre-extensively  drug-resistant  
tuberculosis  (pre-XDR-TB),  extensively  drug-resistant  tuberculosis  (XDR-TB) 

17. Clofazimine cap � 

หนา  ๒๖
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



 
Nง?่อนไข 

Q�O/?�1@  multidrug-resistant  tuberculosis  (MDR-TB),  pre-extensively  drug-resistant  
tuberculosis  (pre-XDR-TB),  extensively  drug-resistant  tuberculosis  (XDR-TB) 

18. Delamanid tab � 

 
Nง?่อนไข 

Q�O/?�1@  multidrug-resistant  tuberculosis  (MDR-TB),  pre-extensively  drug-resistant  
tuberculosis  (pre-XDR-TB),  extensively  drug-resistant  tuberculosis  (XDR-TB) 

19. Levofloxacin  hemihydrate tab  (N�*@>  500  O1>  750  mg),  
sterile  sol 

� 

 

Nง?่อนไข 
Q�O/?�1@  multidrug-resistant  tuberculosis  (MDR-TB),  isoniazid  mono-resistance  

ห/AอQ�O/?�1@/?�P/คQ%(CO'N/.#?PN�> อ@�@/R-N*@�'/>2�ค์ห/AอR-N2@-@/"Q�O.@�1BN-  first-line  R O 
ห/@0Nหต@ 

 C/@.1>Nอ?. N*>P-N!>-Q%  5.1.6  Quinolones 
20. Linezolid tab � 

 
Nง?่อนไข 

Q�O/?�1@  multidrug-resistant  tuberculosis  (MDR-TB),  pre-extensively  drug-resistant  
tuberculosis  (pre-XDR-TB),  extensively  drug-resistant  tuberculosis  (XDR-TB) 

 

ห/@0Nหต@ 
�? N'็%&?��?  �(2)  2O@ห/?&P/ค!> N�AQอ  Methicillin  Resistant  Staphylococcus  aureus  (MRSA)  

O1>  Vancomycin  Resistant  Enterococci  (VRE)   C/@.1>Nอ?. N*>P-N!>-Q%  5.1.7  Some  other  
antibacterials 

21. Moxifloxacin  hydrochloride tab � 

 
Nง?่อนไข 

Q�O/?�1@  multidrug-resistant  tuberculosis  (MDR-TB),  pre-extensively  drug-resistant  
tuberculosis  (pre-XDR-TB),  extensively  drug-resistant  tuberculosis  (XDR-TB) 

22. Pretomanid tab  (N�*@>  200  mg) � 
 Nง?่อนไข 

Q�O/?�1@  multidrug-resistant  tuberculosis  (MDR-TB),  pre-extensively  drug-resistant  
tuberculosis  (pre-XDR-TB)  P .QหOQ�ON'็%อ�ค์'/>�อ&�อ�2C!/.@#?P-?  bedaquiline  +  linezolid  
�@P�อ@�-?ห/AอR-N-?�@/Q�O.@  moxifloxacin  /N/- O/. 

23. Protionamide 
.@กO@พ/O@ 

tab � 

หนา  ๒๗
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



 Nง?่อนไข 
Q�O/?�1@  multidrug-resistant  tuberculosis  (MDR-TB),  pre-extensively  drug-resistant  

tuberculosis  (pre-XDR-TB),  extensively  drug-resistant  tuberculosis  (XDR-TB)� 

�Oอ 20 QหO0�Nล>�ค/@/Q%  5.3.1  Non-antiretrovirals  5.3  Antiviral  drugs  �อ��ลBN/0@  5   
Infections  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�   
1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?� 
OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�Aciclovir  �%>   topical  (Aciclovir  cream)  R-N�? N'็%.@Q%&?��?.@ห1?�OหN��@!>  N%APอ��@�
-?'/>2>#$>(1!PO@   
1. Aciclovir  (Acyclovir) tab,  oral  susp,  oral  susp  (hosp) � 

 ห/@0Nหต@ 
R-NO%>%O@QหOQ�OQ%N O�#?PN'็%P/คอ?2B�อ?Q2  (Chicken  pox)  �%> R-N/B%O/� 

2. Aciclovir  sodium  (Acyclovir  sodium) sterile  pwdr,  sterile  sol ค 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O2O@ห/?&�@/!> N�AQอR//?2  varicella - zoster  O1>  herpes  simplex  Q%(CO'N/.#?P-?,C->คBO-�?%&�*/Nอ�

O1>Q%#@/�O/�N�>  

2. Q�O2O@ห/?&�@/!> N�AQอR//?2  varicella-zoster  O1>  herpes  simplex  #?P-?�@/O*/N�/>�@.  

ห/AอN'็%�@/!> N�AQอ�อ�อ/?./>,@.Q%  ห/AอQ%(CO'N/.#?PQ�O.@/?&'/>#@%R-NR O   
3. Q�O�?&#@/�O/�N�> #?P-@/ @'N/.N'็%P/คR�Oอ?2B�อ?Q2Q%�N/�  5  /?%�Nอ%ค1อ O1>Q%�N/�  2  /?%

ห1?�ค1อ   N*APอ'Oอ��?%P/คอ?2B�อ?Q2Q%#@/�O/�N�>   (neonatal  varicella) 

4. Q�OQ%�/�?*>N01!@-คO@O%>%O@�อ�O*#.์(CON�?P./�@� O@%P/ค!> N�AQอ
3. Oseltamivir  phosphate cap,  dry  syr � 

 ห/@0Nหต@ 
1. Q�O2O@ห/?&�@//?�1@P/คR�Oห/? Qห�N  Q%(CO#?P-?ค/@-N2?P.�!Nอ�@/ O@N%>%P/ค/B%O/�  ห/AอO*/N�/>�@.N�AQอ

QหO(CO'N/.#?P-?ค/@-N2?P.�!Nอ�@/ O@N%>%P/ค/B%O/�   
2. Q�O2O@ห/?&/?�1@P/คR�Oห/? Qห�N#?P-?อ@�@/R-NN�>%  48  �?P/P-� 
3. R-NO%>%O@QหOQ�ON*APอ�@/'Oอ��?%�Nอ%�@/2?-(?2  ห/Aอ'Oอ��?%ห1?��@/2?-(?2

4. Cidofovir 

.@กO@พ/O@ 
sterile  sol � 

หนา  ๒๘
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



 Nง?่อนไข 
1. Q�O�?&(CO'N/.#?P-?,@/>!> N�AQอ  adenovirus  Q%N1Aอ ห/Aออ/?./>อAP%#?P-?อ@�@//B%O/�#?PR-NN'็%(CO'N/.

/>.>2B #O@.  (terminally  ill)  P .-?อ@�@/#@�ค1>%>�#?PN�O@R O  /N/-�?&�@/!//�/>%>��?.�OอQ �Oอห%@P�  
 ?�!NอR'%?Q 
1.1 �@/!//�*&  adenovirus  Q%N1Aอ  O/./>$?#@�อ%C*?%$B0@2!/์  (molecular  detection) 

 1.2 �@/!//�*&  adenovirus  �@�2>P�2N�!//��อ�อ/?./>#?P-?อ@�@/2�2?.   O/./>$?#@�
อ%C*?%$B0@2!/์  (molecular  detection)  N�N%  'ั22@/>  2@/ค? ห1?P��@�#@�N >%ห@.Q�2N/%1N@�  
%QO@1O@��@�"B�1-'อ   (bronchoalveolar  lavage  fluid) 

1.3 �@/!//�*&1?�1�>#@�*.@$>/>#.@#?PN�O@R O�?&�@/!> N�AQอ  adenovirus  (cytopathological  change)  
ห/Aอ�@/!//�*&R//?2�@��@/!//� O/.�1Oอ�  electron  microscope 

2. Q�OQ%�/�?*>N01!@-คO@O%>%O@�อ�O*#.์(CON�?P./�@� O@%P/ค!> N�AQอ 
5. Ganciclovir  sodium sterile  pwdr � 
 Nง?่อนไข 

1. Q�O2O@ห/?&  cytomegalovirus  disease   
2. Q�OQ%�/�?*>N01!@-คO@O%>%O@�อ�O*#.์(CON�?P./�@� O@%P/ค!> N�AQอ 

6. Peramivir 
.@กO@พ/O@ 

sterile  sol � 

 Nง?่อนไข 
Q�O�?&(CO'N/.P/คR�Oห/? Qห�N#?P-?อ@�@//B%O/�O1>R-N2@-@/"Q�O.@�%> /?&'/>#@%  ห/Aอ�%> 2C *N%R O� 

�Oอ 21 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  9  �อ�  5.3.2  Antiretrovirals  5.3  Antiviral  drugs   

�อ��ลBN/0@  5  Infections  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@1 
2@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�   
&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�9. Tenofovir  alafenamide  +  Emtricitabine  +   
Dolutegravir  (TAF  +  FTC  +  DTG)   

tab  (25  +  200  +  50  mg)   �� 

�Oอ 22 QหO0�Nล>�ค/@/Q%  5.3.3  Viral  hepatitis  5.3  Antiviral  drugs  �อ��ลBN/0@  5   

Infections  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�   

1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?� 
OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Tenofovir  alafenamide  (TAF) tab  (N�*@>  25  mg) � 

หนา  ๒๙
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



 Nง?่อนไข 
1. Q�OQ%(CO'N/.อ@.B  18  '?�@Q%R'  N'็%.@1O@ ?&O/�  (first  line  therapy)  Q%�@//?�1@P/ค!> N�AQอR//?2

!?&อ?�N2&&?N/AQอ/?�/@.Qห-N  �@P�R-NNค./?�1@-@�Nอ%  P .-?N���์ ?�%?Q   
1.1  Q%�/�?(CO'N/.#?PN'็%P/ค!> N�AQอR//?2!?&อ?�N2&&?N/AQอ/?��%>   HBeAg  positive  ห/Aอ  HBeAg  negative  

-?  alanine  aminotransferase  (ALT)  2C��/N@ห/AอN#N@�?&  1.5  N#N@�อ�คN@'�!>  O1>-?  HBV  DNA  
-@��/N@  10,000  copies/ml  (ห/Aอ  2,000  IU/ml)   

1.2  Q%�/�?(CO'N/.-?/> ?&  ALT  %Oอ.�/N@  1.5  N#N@�อ�คN@'�!>  !Oอ�-?(1  liver  histology  
#?PO2 �/N@-?,@/>!?&อ?�N2&!@-N���์  The  Knodell  histology  activity  index  (HAI)  
scoring  system  P .-?  necroinflammatory  score  -@��/N@ห/AอN#N@�?&  4  ห/Aอ!@-N���์  
METAVIR  scoring  system  -?/> ?&  moderate  ห/Aอ  severe  necroinflammation  

 (A  -@��/N@ห/AอN#N@�?&  2)  ห/Aอ  -?*?�(A Q%!?&อ.N@��? N�%!@-N���์  METAVIR  scoring  
system  P .-?  fibrosis  stage  -@���/N@ห/AอN#N@�?&  2  ห/Aอ(1�@/!//�  non-invasive  
fibrosis  markers  N�N%   liver  elastography,  The  aspartate  aminotransferase  to  
platelet  ratio  index  (APRI)  ห/Aอ  Fibrosis-4  score  (FIB-4)  N'็%!O%  &N��?Q/N@-?  fibrosis  
stage  -@��/N@ห/AอN#N@�?&  2   

2. Q�ON'็%  switch  therapy  Q%(CO'N/.P/ค!> N�AQอR//?2!?&อ?�N2&&?N/AQอ/?�/@.N >-#?PNค.R O/?&�@//?�1@
 O/..@  lamivudine  ห/Aอ  entecavir  ห/Aอ  tenofovir  disoproxil  fumarate  (TDF)  -@�Nอ%  

3. Q�O2O@ห/?&  compensated  ห/Aอ  decompensated  cirrhosis  #?P!//�*&  HBV  DNA   
4. Q�O N '็%  prophylactic  therapy  Q%(CO'N/.#?P�>R O/?&.@Nค-?&O@&? P .Q�O.@Q%/>.>2?Q%

ห/Aอ.@� ,C->คBO-�?%  Q%�/�?�OอQ �Oอห%@P�   ?�%?Q   
4.1  !//�*&  HBsAg  positive  ห/Aอ 
4.2  !//�*&  anti-HBc  positive  O1>  HBsAg-negative  #?PR O/?&�@//?�1@ O/..@  monoclonal  

antibody  to  CD20  R OO�N  Rituximab  ห/Aอ  R O/?&'1C�"N@.อ/?./>�@�(CO&/>�@ค#?P!//�*&  
HBsAg-positive  ห/Aอ!//�*&  anti-HBc  positive  /N/-�?&  HBsAg-negative 

5. Q�ON'็%  rescue  therapy  2O@ห/?&N O�อ@.B  12-18  '?  #?P AQอ.@  entecavir  ห/Aอ  lamivudine 
คํ@Oน>นํ@ 
1. QหO!//�  HIV  serology  negative  2  ค/?Q�  หN@��?%  1  N Aอ%�Nอ%N/>P-�@//?�1@  .�N/O%Q%�/�?#?P-?

ค/@-�O@N'็%N/N� N/%  ((CO'N/.#?P-?,@/>!?&/@.:  hepatic  decompensation)  QหO-?(1  HIV  
serology  negative  Q%ค/?Q�O/� 

2. Q%(CO'N/.#?P-?'ั��?.N2?P.�!Nอ�@/!> N�AQอ  HIV  อ.N@�!NอN%APอ�  QหO!//�  anti-HIV  อ.N@�%Oอ.'?1>  1  ค/?Q� 
ห/@0Nหต@ 
1. /> ?&  ALT  #?P(> '�!>!Oอ�/>%>��?.O.�P/คอAP%  N  #?P#O@QหO  ALT  2C��/N@'�!>  N�N%  fatty  liver,  

drug-induced  hepatitis,  autoimmune  hepatitis 

หนา  ๓๐
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



2. O%>%O@QหO!> !@-�@/#O@�@%�อ�R!  !@-O%/#@��@/ CO1/?�1@(CO'N/.R//?2!?&อ?�N2&&?N/AQอ/?�
Q%'/>N#0R#. 

3. !Oอ�-?�@/'/>N->%O1>QหO�@//?�1@(CO'N/."@�,@/>O#/��Oอ%อ.N@�Nห-@>2-  N�N%  !?&O�O�  ->N/O�!?& 
2. Tenofovir  disoproxil  fumarate  (TDF) tab � 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O/?�1@ห/Aอค/&คB-�@/!> N�AQอR//?2!?&อ?�N2&&?N/AQอ/?�  (chronic  hepatitis  B  virus  infection)  

Q%ห�>�!?Q�ค//,์ 
2. Q�O2O@ห/?&  decompensated  cirrhosis  (Child�Pugh  score  B  or  C)  #?P!//�*&  HBV  DNA
3. Q�ON'็%  rescue  therapy  Q%(CO'N/.อ@.B  2-18  '?  #?PN'็%P/ค!> N�AQอR//?2!?&อ?�N2&&?N/AQอ/?�  

�/�?#?P AQอ!Nอ�@//?�1@ O/..@�1BN-  nucleoside  analogs  N�N%  lamivudine,  telbivudine,  
ห/Aอ  entecavir  N'็%!O%  O1>R-N2@-@/"Q�O  tenofovir  alafenamide  (TAF)  R O 

คํ@Oน>นํ@ 
1. QหO!//�  HIV  serology  negative  2  ค/?Q�  หN@��?%  1  N Aอ%�Nอ%N/>P-�@//?�1@  .�N/O%

Q%�/�?#?P-?ค/@-�O@N'็%N/N� N/%  ((CO'N/.#?P-?,@/>!?&/@.:  hepatic  decompensation)  QหO-?(1  
HIV  serology  negative  Q%ค/?Q�O/� 

2. Q%(CO'N/.#?P-?'ั��?.N2?P.�!Nอ�@/!> N�AQอ  HIV  อ.N@�!NอN%APอ�  QหO!//�  anti-HIV  อ.N@�%Oอ.'?1>  1  ค/?Q� 
 ห/@0Nหต@ 

1. O%>%O@QหO!> !@-�@/#O@�@%�อ�R!  !@-O%/#@��@//?�1@P/ค!?&อ?�N2&&?N/AQอ/?��อ�'/>N#0R#. 
2. !Oอ�-?�@/'/>N->%O1>QหO�@//?�1@(CO'N/."@�,@/>O#/��Oอ%อ.N@�Nห-@>2-  N�N%  !?&O�O�  ->N/O�!?& 

3. Lamivudine  (3TC)   syr � 

 

Nง?่อนไข 
Q�ON'็%  prophylactic  therapy  Q%(CO'N/.N O�อ@.B%Oอ.�/N@  2  '?  #?P�>R O/?&.@Nค-?&O@&? ห/Aอ

.@� ,C->คBO-�?%  P .Q�O.@Q%/>.>2?Q%  ห/AอQ�OQ%N O�#?PR O/?&�@/'1C�"N@.อ/?./>�@�(CO&/>�@ค#?P!//�*&  
HBsAg-positive  ห/Aอ!//�*&  anti-HBc  positive  /N/-�?&  HBsAg-negative 

4. Entecavir  (ETV) tab  (N�*@>  0.5  mg) � 

 

Nง?่อนไข 
1. Q�ON'็%  alternative  first  line  therapy  Q%(CO'N/.(COQห�N#?PN'็%P/ค!> N�AQอR//?2!?&อ?�N2&&?

N/AQอ/?�  (chronic  hepatitis  B)  Q%�/�?#?PR-N2@-@/"Q�O.@  tenofovir  alafenamide  (TAF)  
ห/Aอ  tenofovir  disoproxil  fumarate  (TDF)  R O  P . 
1.1 (CO'N/.#?P-?�@/#O@�@%�อ�R!(> '�!>!@-N���์�OอQ �Oอห%@P� ?�!NอR'%?Q 

1.1.1 -?  serum  creatinine  -@��/N@ห/AอN#N@�?&  1.5  ->11>�/?-!NอN �>1>!/  (Q%(COQห�N)  
ห/Aอ  -@��/N@  2  N#N@�อ�คN@'�!>  (Q%N O�)  ห/Aอ 

หนา  ๓๑
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



1.1.2 -?  creatinine  clearance  (CrCl)  %Oอ.�/N@ห/AอN#N@�?&  50  ->11>1>!/!Nอ%@#?  (Q%(COQห�N)  
ห/Aอ  60  ->11>1>!/!Nอ%@#?!Nอ  1.73  !@/@�N-!/  (Q%N O�)  ห/Aอ 

1.1.3 (CO'N/.-?,@/>  proximal  tubular  dysfunction  /N/-�?&-?ค/@-(> '�!> ?�%?Q  R OO�N  
hypokalemia  ห/Aอ  hypophosphatemia  ห/Aอ  glucosuria  (#?PR-NR ON�> �@�
,@/>  hyperglycemia)  ห/Aอ  proteinuria  -@��/N@ห/AอN#N@�?&  1  �/?-!Nอ/?% 

1.2 (CO'N/.#?P-?'ั�ห@P/ค�/> C�&@�ห/Aอ�/> C�*/B% 
2. Q�OQ%(CO'N/.N O�อ@.B-@��/N@  6  '?#?PN'็%P/ค!> N�AQอR//?2!?&อ?�N2&&?N/AQอ/?�  (chronic  hepatitis  B)  

�/�?#?P�1A%.@N-O R O  !@-N���์�OอQ �Oอห%@P� ?�!NอR'%?Q 
2.1 Q�ON'็%.@1O@ ?&O/�  (first  line  therapy)  Q%(CO'N/.�@P�R-NNค./?�1@-@�Nอ%   
2.2 Q�ON'็%  switch  therapy  N*APอค/&คB-P/ค!> N�AQอR//?2!?&อ?�N2&&?N/AQอ/?�#?P/?�1@R O ? O/..@  

lamivudine  -@�Nอ% 
2.3 Q�ON'็%  rescue  therapy  #?P AQอ!Nอ�@//?�1@ O/..@  lamivudine  O!N-?�OอหO@-Q%�@/Q�O.@  

tenofovir  disoproxil  fumarate  (TDF) 
2.4 Q�ON'็%  prophylactic  therapy  �?&(CO'N/.#?P�>R O/?&.@Nค-?&O@&? ห/Aอ.@� ,C->คBO-�?%  

Q%�/�?�OอQ �Oอห%@P�   ?�%?Q 
2.4.1 !//�*&  HBsAg  positive  ห/?อ   
2.4.2 !//�*&  anti-HBc  positive  O1>  HBsAg-negative  #?PR O/?&�@//?�1@ O/..@  

monoclonal  antibody  to  CD20  R OO�N  rituximab  ห/?อ   
2.4.3 R O/?&�@/'1C�"N@.อ/?./>�@�(CO&/>�@ค#?P!//�*&  HBsAg-positive  ห/Aอ!//�*&

anti-HBc  positive  /N/-�?&  HBsAg-negative 

 
ห/@0Nหต@   

/C'O&&  oral  sol  Q�OQ%N O�อ@.B  2-6  '?  O1>/C'O&&  tab  Q�OQ%N O�อ@.B-@��/N@  6  '? 
O1>Q%(COQห�N 

5. Entecavir  (ETV) oral  sol � 
 Nง?่อนไข 

Q�OQ%(CO'N/.N O�อ@.B  2-6  '?  #?PN'็%P/ค!> N�AQอR//?2!?&อ?�N2&&?N/AQอ/?�  (chronic  hepatitis  B)  
�@P�.?�R-N2@-@/"�1A%.@N-O R O  !@-N���์�OอQ �Oอห%@P� ?�!NอR'%?Q 
1. Q�ON'็%.@1O@ ?&O/�  (first  line  therapy)  Q%(CO'N/.�@P�R-NNค./?�1@-@�Nอ%   
2. Q�ON'็%  switch  therapy  N*APอค/&คB-P/ค!> N�AQอR//?2!?&อ?�N2&&?N/AQอ/?�#?P/?�1@R O ? O/..@  

lamivudine  -@�Nอ% 
3. Q�ON'็%  rescue  therapy  #?P AQอ!Nอ�@//?�1@ O/..@  lamivudine  O!N-?�OอหO@-Q%�@/Q�O.@  

tenofovir  disoproxil  fumarate  (TDF) 

 

หนา  ๓๒
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



4. Q�ON'็%  prophylactic  therapy  �?&(CO'N/.#?P�>R O/?&.@Nค-?&O@&? ห/Aอ.@� ,C->คBO-�?%  Q%�/�?
�OอQ �Oอห%@P�   ?�%?Q 
4.1  !//�*&  HBsAg  positive  ห/Aอ   
4.2  !//�*&  anti-HBc  positive  O1>  HBsAg-negative  #?PR O/?&�@//?�1@ O/..@  monoclonal  

antibody  to  CD20  R OO�N  Rituximab  ห/Aอ   
4.3  R O/?&�@/'1C�"N@.อ/?./>�@�(CO&/>�@ค#?P!//�*&  HBsAg-positive  ห/Aอ!//�*&  anti-HBc  

positive  /N/-�?&  HBsAg-negative 
ห/@0Nหต@   

/C'O&&  oral  sol  Q�OQ%N O�อ@.B  2-6  '?  O1>/C'O&&  tab  Q�OQ%N O�อ@.B-@��/N@  6  '?
O1>Q%(COQห�N 

6. Sofosbuvir  +  Velpatasvir 
tab  (N�*@>  400  mg  +  100  
mg) 

� 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O/?�1@P/คR//?2!?&อ?�N2&�?N/AQอ/?�#B�2@.*?%$B์  Q%(CO'N/.%QO@ห%?�  30  �>P1�/?-�@Q%R'  O1>Q�O

/>.>N/1@/?�1@  12  2?' @ห์ 
2. Q�O/?�1@P/คR//?2!?&อ?�N2&�?N/AQอ/?�#B�2@.*?%$B์  #?Q��/�?-?!?&O�O�O1>R-N-?!?&O�O�Q%(CO'N/.#?P

R-N!อ&2%อ�!Nอ�@//?�1@Q%ค/?Q�O/�  (12  2?' @ห์)  P .QหO.@N*>P-อ?�N'็%N/1@  24  2?' @ห์ 

7. Ribavirin cap/tab  (N�*@>  200  mg) � 
 Nง?่อนไข 

1. Q�O  ribavirin  /N/-�?&  sofosbuvir  +  velpatasvir  Q%�@//?�1@P/คR//?2!?&อ?�N2&�?N/AQอ/?�#B�2@.*?%$B์  
�/�?-?!?&O�O�  Q%(CO'N/.%QO@ห%?�  30  �>P1�/?-�@Q%R'  O1>Q�O/>.>N/1@/?�1@  12  2?' @ห์ 

2. Q�O  ribavirin  /N/-�?&  sofosbuvir  +  velpatasvir  Q%�@//?�1@P/คR//?2!?&อ?�N2&�?N/AQอ/?�#B�2@.*?%$B์  
#?Q��/�?-?!?&O�O�O1>R-N-?!?&O�O�Q%(CO'N/.#?PR-N!อ&2%อ�!Nอ�@//?�1@Q%ค/?Q�O/�  (12  2?' @ห์)  
P .QหO.@N*>P-อ?�N'็%N/1@  24  2?' @ห์� 

�Oอ 23 QหO0�Nล>�ค/@/Q%  5.4  Antiprotozoal  drugs  �อ��ลBN/0@  5  Infections   
Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?� 
OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde   
ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�5.4.1  Antimalarials  
.@�1BN-%?QQหOQ�OR O!@-�Oอ�O@ห% Q%O%/#@�N/�'�>&?!>Q%�@//?�1@(CO'N/.P/คR�O-@1@N/?.'/>N#0R#.  

�&?&'ั��B&?%  �อ��อ�P/ค!> !Nอ%O@P .O-1�  �/-ค/&คB-P/ค  �/>#//�2@$@/�2B�  P .Q�ON'็%.@/?�1@P/ค
R�O-@1@N/?.N#N@%?Q%  หO@-Q�ON*APอ�@/'Oอ��?%P/คR�O-@1@N/?.
1. Chloroquine  phosphate tab �

หนา  ๓๓
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



2. Primaquine  phosphate tab �
3. Quinine   compressed/film  coated  

tab  (as  sulfate),  sterile  
sol  (as  dihydrochloride) 

� 

4. Artenimol  (Dihydroartemisinin)  +  Piperaquine tab �
 ห/@0Nหต@   

.@/@.�@/%?QN'็%.@!@-%P.&@.O1>O%/#@��@/Q�O.@/?�1@P/คR�O-@1@N/?.�อ�'/>N#0R#.  
P .�/-ค/&คB-P/ค  N'็%ห%N/.�@%/?&(> �อ&Q%�@/�? ห@O1>�/>�@..@

5. Artesunate  +  Pyronaridine tab �
 ห/@0Nหต@   

.@/@.�@/%?QN'็%.@!@-%P.&@.O1>O%/#@��@/Q�O.@/?�1@P/คR�O-@1@N/?.�อ�'/>N#0R#.  
P .�/-ค/&คB-P/ค  N'็%ห%N/.�@%/?&(> �อ&Q%�@/�? ห@O1>�/>�@..@

6. Artesunate tab  (R-N//-  lactab  O1>  
rectocap),  sterile  pwdr   

ค 

7. Mefloquine  hydrochloride tab ค
5.4.2  Other  antiprotozoal  drugs  
1. Metronidazole cap/tab  (as  base),  susp  (as  

benzoate),  sterile  sol  (as  base) 
� 

2. Pyrimethamine tab �
3. Sulfadiazine tab �
4. Pentamidine  isetionate  (Pentamidine  

isethionate) 
.@กO@พ/O@ 

sterile  pwdr � 

 Nง?่อนไข 
Q�O2O@ห/?&'Oอ��?%ห/Aอ/?�1@'อ อ?�N2&#?PN�> �@�  Pneumocystis  jirovecii  ห1?��@��@//?�1@

 O/..@  sulfamethoxazole  +  trimethoprim  (Co-trimoxazole)  O1>  clindamycin  +  primaquine  
O1O/R-NR O(1ห/AอR-N2@-@/"#%!Nอ.@R O�
�Oอ 24 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  6  �อ�  5.5  Anthelmintics  �อ��ลBN/0@  5  Infections   

Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?� 
OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>   
พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�6. Ivermectin tab �
 ห/@0Nหต@ 

 C/@.1>Nอ?. N*>P-N!>-Q%  13.1.3  Parasiticidal  preparations�

หนา  ๓๔
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



�Oอ 25 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  8  �อ�  6.1.1  Insulins  6.1  Drugs  used  in  diabetes   
�อ��ลBN/0@  6  Endocrine  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ล 
Oล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@ 
1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�O 
ค/@/!NอR'%?QO#% 
�8. Insulin  glargine   sterile  sol  (cartridge   

N�*@>  100  IU/ml)  (3  mL),   
(pre-filled  pen  N�*@>  100   
IU/ml)  (3  mL) 

� 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O2O@ห/?&(CO'N/.P/คN&@ห/@%�%> #?P  1  P .Q�O/N/-�?&  prandial  insulin  อ.N@�%Oอ.  2  ค/?Q��@Q%R' 
2. 2O@ห/?&(CO'N/.P/คN&@ห/@%�%> #?P  2  QหOQ�ON�*@>(CO'N/.#?P-?,@/>%QO@!@1Q%N1Aอ !PO@อ.N@�/B%O/�  

(severe  hypoglycemia)  �@��@/Q�O  conventional  insulin 
คํ@Oน>นํ@ 

(CO'N/.ค//!//�/> ?&%QO@!@1Q%N1Aอ  O/.!%Nอ�อ.N@�2-PO@N2-อ  N*APอQหO�@/Q�O.@  insulin  glargine  
N�> '/>P.�%์2C�2B  
ห/@0Nหต@ 

.@�?   insulin  glargine  ค/@-O/�  100  IU/ml  �%@   3  ->11>1>!/  /C'O&&  cartridge  -?/@ค@!PO@2B 
#?P!Nอ/อ�R Oห1อ 1>  220  &@#  (/@ค@//-,@1?-C1คN@N*>P-)  O1>.@�?   insulin  glargine  ค/@-O/�  
100  IU/ml  �%@   3  ->11>1>!/  /C'O&&  pre-filled  pen  -?/@ค@!PO@2B #?P!Nอ/อ�R O O@-1>  278.20  &@#  
(/@ค@//-,@1?-C1คN@N*>P-)  �O@ห% .A%/@ค@  730  /?%  %?&�@�/?%#?P  24  -?%@ค-  2567  N�APอ%R�  
O1>/@.1>Nอ?. อAP%  N  QหO C!@-O&&N2%อ.@Q%N/O&R�!์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/� 

 

�Oอ 26 QหO0�Nล>�ค/@/Q%  6.4.1  Female  sex  hormones  6.4  Sex  hormones   
�อ��ลBN/0@  6  Endocrine  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ล 
Oล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@ 
1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�O 
ค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Conjugated  estrogens   tab � 
2. Medroxyprogesterone  acetate tab  (N�*@>  2.5,  5  O1>  10  mg)   � 
3. Norethisterone tab � 
4. Estradiol  (17β-estradiol) gel  (N�*@>  0.06%) � 
5. Estradiol  valerate tab � 

หนา  ๓๕
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



6. Conjugated  estrogens sterile  pwdr ค 
7. Dydrogesterone film-coated  tab  (N�*@>  10  mg) � 
 Nง?่อนไข 

Q�OQ%ห�>�!?Q�ค//,์/@.#?P-?อ@�@/O#O��QO@�@�  (recurrent  abortion) 
8. Micronized  progesterone   cap  (N�*@>  100  mg  O1>  200  mg) � 
 Nง?่อนไข 

1. Q�O'Oอ��?%  preterm  birth  Q%ห�>�!?Q�ค//,์N ?P./#?P-?'/>/?!>�@/ค1อ �Nอ%�O@ห%   (ห1?�  16  2?' @ห์  
N'็%!O%R') 

 2. Q�O'Oอ��?%  preterm  birth  Q%ห�>�!?Q�ค//,์N ?P./#?P-?  short  cervical  length  (transvaginal)  
%Oอ.�/N@  25  ->11>N-!/� 

�Oอ 27 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  _  �อ�  6.6  Drugs  affecting  bone  metabolism   
�อ��ลBN/0@  6  Endocrine  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ล 
Oล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@ 
1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�O 
ค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Alendronate  sodium tab  (N�*@>  70  mg) �
 Nง?่อนไข 

Q�O�?&(CO'N/.P/ค�/> C�*/B%N'็%/>.>N/1@R-NN�>%  5  '?  N-APอ-?N�APอ%R��OอQ �Oอห%@P�   ?�%?Q 
1. �@.O1>ห�>�อ@.B  50  '?�@Q%R'   

1.1. -?'/>/?!>�/> C�2>P*�ห/Aอ�/> C�2?%ห1?�ห?�  ห/Aอ 
1.2. -?'/>/?!>�/> C�ห?�#?P&/> N/�'1@.O�%  (distal  forearm),  !O%O�%  (humerus)  ห/Aอ  

N�>��/@%  (pelvis)  P .-?คN@  BMD  T-score  #?P�/> C�2?%ห1?�  ห/Aอ  �/> C�2>P*�  %Oอ.�/N@
ห/AอN#N@�?&  -2.5 

2. �@.O1>ห�>�อ@.B  65  '?�@Q%R'  #?PR-N Nค.-?'/>/?!>�/> C�2>P*�ห/Aอ�/> C�2?%ห1?�ห?�  
O!NR O/?&�@/!//�*&�OอQ �Oอห%@P�   ?�!NอR'%?Q 
2.1. -?คN@  BMD  T-score  #?P�/> C�2?%ห1?�  ห/Aอ  �/> C�2>P*�  %Oอ.�/N@ห/AอN#N@�?&  -2.5   
2.2. -?คN@  BMD  T-score  #?P�/> C�2?%ห1?�  ห/Aอ  �/> C�2>P*�  อ.CN/>ห/N@�  -1.0  O1>  -2.5  

O1>-?ค/@-N2?P.�!Nอ�@/N�> �/> C�2>P*�ห?�Q%�N/�N/1@  10  '?  -@��/N@ห/AอN#N@�?&/Oอ.1>  3  
(FRAX  2O@ห/?&'/>N#0R#.)�

 

�Oอ 28 QหO0�Nล>�ค/@/Q%  6.7.2  Drugs  affecting  gonadotrophins  6.7  Other   
endocrine  drugs  �อ��ลBN/0@  6  Endocrine  system  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@ 
2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0 

หนา  ๓๖
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde   
Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Leuprorelin  acetate   sterile  pwdr  (N�*@>  11.25  mg) �(2)
 Nง?่อนไข 

Q�O2O@ห/?&,@/>  central  (gonadotrophin  dependent)  precocious  puberty  P .-?O%/#@��O@�?&
�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 
ห/@0Nหต@ 

.@�?   leuprorelin  acetate  �%@   11.25  ->11>�/?-  #?P!Nอ/อ�R ON�O-1>R-NN�>%  7,000  &@#  
(/@ค@//-,@1?-C1คN@N*>P-)  �O@ห% .A%/@ค@  730  /?%  %?&�@�/?%#?P  24  -?%@ค-  2567  N�APอ%R�  
O1>/@.1>Nอ?. อAP% N  QหO C!@-O&&N2%อ.@Q%N/O&R�!์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/

 

2. Triptorelin  pamoate   sterile  pwdr  (N�*@>  11.25  mg) �(2)
 Nง?่อนไข 

Q�O2O@ห/?&,@/>  central  (gonadotrophin  dependent)  precocious  puberty  P .-?O%/#@��O@�?&
�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 
ห/@0Nหต@ 

.@�?   triptorelin  pamoate  �%@   11.25  ->11>�/?-  #?P!Nอ/อ�R OR/Oอ11>R-NN�>%  7,000  &@#  
(/@ค@//-,@1?-C1คN@N*>P-)  �O@ห% .A%/@ค@  730  /?%  %?&�@�/?%#?P  24  -?%@ค-  2567  N�APอ%R�  
O1>/@.1>Nอ?. อAP% N  QหO C!@-O&&N2%อ.@Q%N/O&R�!์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/�

�Oอ 29 QหO0�Nล>�ค/@/Q%  7.1  Drugs  used  in  obstetrics  �อ��ลBN/0@  7  Obstetrics,  

gynaecology  and  urinary-tract  disorders  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ล 
Oล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@ 
1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�O 
ค/@/!NอR'%?QO#% 

�7.1.1  Prostaglandins,  prostaglandins  antagonists  and  oxytocics   

1. Methylergometrine  maleate sterile  sol � 

2. Misoprostol tab  (N�*@>  200  mcg) � 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O2O@ห/?&N!/?.-'@�- 1C�Q%�@/.B!>�@/!?Q�ค//,์ O/./>$?#@�0?1.�//- 
2. Q�O2O@ห/?&.B!>�@/!?Q�ค//,์�/�?#?P-?อ@.Bค//,์-@��/N@  12  2?' @ห์/N/-�?&.@  misoprostol  

(200  R-Pค/�/?-)  +  mifepristone  (200  ->11>�/?-)  tablet  �%>   combination  pack  
!@-*/>/@�&?��?!>O�OR�N*>P-N!>-'/>-/1��ห-@.อ@�@  (�&?&#?P  28)  *.0.  2564  -@!/@  301  
O1>  305 

 

หนา  ๓๗
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



ห/@0Nหต@ 
Q�O.@  misoprostol  /C'O&&  tablet  �%@   200  R-Pค/�/?-  N'็%  repeated  dose  

,@.ห1?��@��@/Q�O.@  misoprostol  +  mifepristone  /C'O&&  tablet  (200  R-Pค/�/?-+  
200  ->11>�/?-�%>   combination  pack 

3. Q�O2O@ห/?&'Oอ��?%,@/>!�N1Aอ ห1?�ค1อ   Q%2"@%*.@&@1#?PR-N-?.@  oxytocin  ห/AอR-N2@-@/"
QหO.@  oxytocin  R O   

4. Q�O2O@ห/?&/?�1@,@/>!�N1Aอ ห1?�ค1อ #?PN�> �@�- 1C�R-Nห /? !?/  ,@.ห1?�Q�O.@  oxytocin  O1O/
(CO'N/.R-N!อ&2%อ� 

3. Misoprostol  +  Mifepristone   tab  (200  mcg  +  200  mg   
�%>   combination  pack) 

� 

 Nง?่อนไข 
Q�O2O@ห/?&�@/.B!>�@/!?Q�ค//,์!@-*/>/@�&?��?!>O�OR�N*>P-N!>-'/>-/1��ห-@.อ@�@  (�&?&#?P  28)   

*.0.  2564  -@!/@  301  O1>  305 
4. Oxytocin sterile  sol � 

5. Alprostadil sterile  sol  (N�*@>  0.5  mg/ml) � 
 Nง?่อนไข 

Q�O�?&(CO'N/.P/คห?/Q�O!N�O@N%> #?P!Oอ�*@P�  ductus  arteriosus 
6. Indometacin  sodium 

.@กO@พ/O@ 
sterile  pwdr � 

 Nง?่อนไข 
Q�O�?&(CO'N/.N O�N*APอ'>   patent  ductus  arteriosus 

7.1.2  Myometrial  relaxants   

1. Terbutaline  sulfate tab,  sterile  sol � 

7.1.3  Premature  labor 

1. Nifedipine immediate  release  tab � 
 Nง?่อนไข 

Q�OQ%  uncomplicated  premature  labor  #?P-?อ@.Bค//,์  24-33  2?' @ห์� 

�Oอ 30 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  7  "@�  g  �อ�  8.1.3  Antimetabolites  8.1   
Cytotoxic  drugs  �อ��ลBN/0@  8  Malignant  disease  and  immunosuppression  Q%.@ค(%/�  _   
1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!> 
O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde   
ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

หนา  ๓๘
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



�7. Gemcitabine  hydrochloride   sterile  pwdr � 
 Nง?่อนไข 

1. Q�O2O@ห/?&  advanced  pancreatic  cancer 
2. Q�O2O@ห/?&  advanced  non-small  cell  lung  cancer 
3. Q�O2O@ห/?&  advanced  bladder  cancer 
4. Q�ON'็%  second-line  ห/Aอ  subsequent  line  Q%  advanced  ovarian  cancer  #?P AQอ!Nอ.@

Q%�1BN-  taxane 
5. Q�O/N/-�?&  cisplatin  2O@ห/?&  locally  advanced  and  metastatic  cholangiocarcinoma
6. Q�O2O@ห/?&/?�1@->N/O�ห1?�P*/��-C�/>.>1B�1@-N�*@>#?P  (locally  advanced  stage:  stage  III,  IVa  

O1>  IVb  #?P-?�@/�/>�@.R'#?P!Nอ-%QO@Nห1Aอ�)  P .Q�O/N/-�?&  cisplatin  N'็%.@N2/>-�Nอ%  
(induction  chemotherapy)  �@/QหO/?�2?/?�1@/N/-�?&.@Nค-?&O@&?   (concurrent  chemoradiation)

7. Q�O2O@ห/?&/?�1@->N/O�ห1?�P*/��-C�/>.>O*/N�/>�@.  ห/Aอ�1?&N'็%�QO@  P .Q�ON'็%.@�%@%O/�
/N/-�?&  cisplatin 

8. Q�ON'็%.@�%@%#?P2อ�Q%�@//?�1@->N/O�N%AQอN.APออNอ%  (soft  tissue  sarcoma)  />.>O*/N�/>�@.  
ห/Aอ(N@!? R-NR O#?PNค.R O.@�1BN-  anthracycline  O1>  ifosfamide  -@O1O/  P .QหO/N/-�?&.@  
docetaxel 

 

8. Oxaliplatin sterile  pwdr,  sterile  sol � 
 Nง?่อนไข 

1. Q�OQ%�@//?�1@  colorectal  cancer  stage  III-IV  P .Q�O/N/-�?&  5-FU  +  leucovorin  
based - regimen  ห/Aอ  capecitabine  Q%ค%R�O#?P-?  Eastern  Co-operative  Oncology  
Group  (ECOG)  performance  status  !?Q�O!N  0 - 1 

2. Q�O/?�1@N2/>-ห1?�(N@!? O&&  D2  lymphadenectomy  Q%(CO'N/.->N/O��/>N*@>อ@ห@/  
#?P-?  pathological  stage  II-III  P .Q�O/N/-�?&.@  capecitabine   

3. Q�O/?�1@(CO'N/.->N/O��/>N*@>อ@ห@//>.>O*/N�/>�@.ห/AอP/ค�1?&N'็%�QO@#?P(N@!? R-NR O  (/>.>#?P  IV)  
O1>2,@*/N@��@.O�O�O/�  (ECOG  PS  0-2)  P .QหON'็%.@�%@%O/�  O1>Q�O/N/-�?&.@�1BN-  
fluoropyrimidine 

4. Q�O/?�1@N2/>-ห1?�(N@!? Q%(CO'N/.->N/O�!?&อNอ%/>.>O/�#?P(N@!? ออ��%R-N-?/Nอ�/อ.�อ�P/คNห1Aออ.CN
O&&NหO%R O  (post  R0  or  R1  resection)  P .Q�O/N/-�?&  Irinotecan  O1>  5-FU 

 ห/@0Nหต@ 
1. -?�Oอ-C1R-NN*?.�*อ#?P�>2/B'/N@.@2C!/  FOLFOX  -?'/>2>#$>(1Q%�@/N*>P-/>.>N/1@�@//อ �?*  

(survival  benefit)  Q%(CO'N/.->N/O�1O@R2OQห�NO1>R2O!/�/>.>#?P  3  #?P-?อ@.B-@��/N@  75  '?   
2. �/�?Q�O/N/-�?&.@  capecitabine  QหO Cห-@.Nห!B.@  capecitabine 

9. Pemetrexed sterile  pwdr � 

หนา  ๓๙
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



 Nง?่อนไข 
Q�O/N/-�?&.@  cisplatin  Q%�@//?�1@(CO'N/.->N/O�N.APอหBO-'อ �%> #?PR-N2@-@/"(N@!? ออ�R'R O

P .(CO'N/.R-NNค.R O/?&.@Nค-?&O@&? -@�Nอ%� 

�Oอ 31 QหONพ>P/ค/@/!NอR'%?Q  N'็%ลํ@ ?&  10  �อ�  8.1.3  Antimetabolites  8.1   
Cytotoxic  drugs  �อ��ลBN/0@  8  Malignant  disease  and  immunosuppression  Q%.@ค(%/�  _   
1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>   
O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde   
ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde 

�10. Thioguanine  (6-TG) tab � 
 Nง?่อนไข 

Q�O2O@ห/?&  chronic  myeloid  leukemia,  acute  lymphoblastic  leukemia  O1>  acute  
myeloid  leukemia�   

�Oอ 32 QหO0�Nล>�ค/@/Q%  8.1.5  Other  antineoplastic  drugs  �อ��ลBN/0@  8  Malignant  
disease  and  immunosuppression  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ล 
Oล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@ 
1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�O 
ค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Asparaginase sterile  pwdr ค 

2. Calcium  folinate  (Leucovorin  calcium) cap,  tab,  sterile  pwdr,  sterile  sol ค 

 
ห/@0Nหต@ 

�/�?Q�O/?�1@P/ค->N/O�1O@R2OQห�NO1>->N/O�1O@R2O2N/%!/�  QหO Cห-@.Nห!B.@  capecitabine 

3. Cisplatin sterile  pwdr,  sterile  sol ค 

4. Carboplatin sterile  pwdr,  sterile  sol ค 

5. Hydroxycarbamide  (Hydroxyurea) cap ค 

6. Arsenic  trioxide 
.@กO@พ/O@ 

sterile  sol,  sterile  sol  (hosp) � 

 Nง?่อนไข 
Q�O2O@ห/?&  relapsed  ห/Aอ  resistant  acute  promyelocytic  leukemia  (APL)   

7. Dacarbazine 
.@กO@พ/O@ sterile  pwdr 

� 

หนา  ๔๐
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



 Nง?่อนไข 
Q�O2O@ห/?&  Hodgkin�s  lymphoma  Q%2C!/.@Nค-?&O@&?  ABVD  

8. Docetaxel sterile  sol � 

 

Nง?่อนไข 
1. Q�O/N/-�?&  cyclophosphamide  Q%�@//?�1@N2/>-2O@ห/?&(CO'N/.P/ค->N/O�N!O@%-/>.>N/>P-!O%

#?P-?'ั�ห@P/คห?/Q�  ห/Aอ  Nค.R O/?&.@  doxorubicin  O1O/   
2. Q�O�?&(CO'N/.P/ค->N/O�N!O@%-/>.>1B�1@-ห1?��@�R O/?&  doxorubicin  O1>  paclitaxel  O1O/  ห/Aอ

-?'ั�ห@P/คห?/Q�   
3. Q�ON'็%  second-line  drug  2O@ห/?&P/ค->N/O�'อ   �%>   non-small  cell  />.>1B�1@-   
4. Q�O2O@ห/?&->N/O�!Nอ-1C�ห-@�/>.>O*/N�/>�@. 
5. Q�ON'็%.@�%@%#?P2อ�Q%�@//?�1@->N/O�N%AQอN.APออNอ%  (soft  tissue  sarcoma)  />.>O*/N�/>�@.  

ห/Aอ(N@!? R-NR O#?PNค.R O.@�1BN-  anthracycline  O1>  ifosfamide  -@O1O/P .QหO/N/-�?&  gemcitabine
9. Irinotecan  hydrochloride sterile  sol  (N�*@>  20  mg/ml) 

(2  ml,  5  ml)
� 

 

Nง?่อนไข 
1. Q�O2O@ห/?&/?�1@  metastatic  colorectal  cancer  P .Q�O/N/-�?&  5-FU  +  leucovorin 
2. Q�O/?�1@N2/>-ห1?�(N@!? Q%(CO'N/.->N/O�!?&อNอ%/>.>O/�#?P(N@!? ออ��%R-N-?/Nอ�/อ.�อ�P/คNห1Aออ.CN

O&&NหO%R O  (post  R0  or  R1  resection)  P .Q�O/N/-�?&  oxaliplatin  O1>  5-FU 
ห/@0Nหต@ 

�/�?Q�O/?�1@P/ค->N/O�1O@R2OQห�NO1>->N/O�1O@R2O2N/%!/�  QหO Cห-@.Nห!B.@  capecitabine
10. Mitotane 

.@กO@พ/O@ 
tab  (N�*@>  500  mg) � 

 
Nง?่อนไข 
1. Q�O2O@ห/?&  adrenocortical  carcinoma  #?PR-N2@-@/"(N@!? R O 
2. Q�O2O@ห/?&  adrenocortical  carcinoma  />.>O*/N�/>�@.

11. Tretinoin  (all-trans-Retinoic  acid) cap � 

 

Nง?่อนไข 
Q�O/?�1@P/ค  acute  myeloid  leukemia  �%>   M3  (acute  promyelocytic  leukemia)  

#?PR O/?&�@/!//�  chromosome  ห/Aอ  PML/RARA  P .�>!Oอ�ห.B Q�O.@N-APอ(1�@/!//�  chromosome  
R-N.A%.?%/N@*&  t  (15;17)  ห/Aอ  PML/RARA  N'็%1&

12. Paclitaxel sterile  sol � 

หนา  ๔๑
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



 Nง?่อนไข  
1. Q�O2O@ห/?&  advanced  breast  cancer  #?PR O/?&  anthracycline  -@O1O/  ห/AอR-N2@-@/"QหO  

anthracycline  R O 
2. Q�ON'็%  adjuvant  treatment  2O@ห/?&  high  risk,  node  positive  breast  cancer 
3. Q�O2O@ห/?&->N/O�/?�R�N 
4. Q�O2O@ห/?&  advanced  non-small  cell  lung  cancer 
5. Q�O2O@ห/?&  AIDS-related  Kaposi�s  sarcoma

 6. Q�ON'็%  second  line  treatment  Q%  nasopharyngeal  cancer  />.>O*/N�/>�@.ห/Aอ�1?&N'็%�QO@ 
7. Q�O2O@ห/?&  esophageal  cancer 
8. Q�ON'็%  first  line  treatment  Q%�@//?�1@  advanced  cervical  cancer   
9. Q�O2O@ห/?&  malignant  melanoma 
10. Q�O2O@ห/?&P/ค->N/O�N.APอ&B#Nอ%O@R�N  ห/Aอ->N/O�N.APอ&B�Nอ�#Oอ��%> '�-,C->  Q%/>.>1B�1@-  (/>.>#?P  IV)  

ห/Aอ/>.>#?P  IIIB-IIIC  #?PR O/?&�@/(N@!?  (debulked)  O1O/-?�%@ �Oอ%Nห1Aอ-@��/N@  1  N�%!>N-!/
13. Topotecan sterile  pwdr � 

 Nง?่อนไข   
1. Q�O�?&(CO'N/.  neuroblastoma  #?P-?ค/@-N2?P.�2C� 
2. Q�OP .O*#.์(CON�?P./�@� O@%P1ห>!/>#.@O1>->N/O�Q%N O�

14. Bevacizumab sterile  sol �(2) 

 Nง?่อนไข 
Q�O2O@ห/?&P/ค->N/O�/?�R�N�%> N.APอ&B(>/  ->N/O�N.APอ&B#Nอ%O@R�N  ห/Aอ->N/O�N.APอ&B�Nอ�#Oอ��%> '�-,C->  

Q%/>.>1B�1@-  (/>.>#?P  IV)  ห/Aอ  />.>#?P  IIIB-IIIC  #?PR O/?&�@/(N@!?   (debulked)  O1O/-?�%@ �Oอ%
Nห1Aอ-@��/N@  1  N�%!>N-!/  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 
ห/@0Nหต@ 

.@�?   bevacizumab  /C'O&&  sterile  sol  ค/@-O/�  100  ->11>�/?-  �%@   4  ->11>1>!/  
-?/@ค@!PO@2B #?P!Nอ/อ�R OR/Oอ11>  2,551.95  &@#  (/@ค@//-,@1?-C1คN@N*>P-)  �O@ห% .A%/@ค@  730  /?%  
%?&�@�/?%#?P'/>�@0-?(1&?�ค?&Q�O  N�APอ%R�  O1>/@.1>Nอ?. อAP% N  QหO C!@-O&&N2%อ.@Q%N/O&R�!์  
http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/

15. Bortezomib   sterile  pwdr  (N�*@>  3.5  mg) �(2) 

 Nง?่อนไข 
Q�O2O@ห/?&  multiple  myeloma  Q%(CO'N/.  transplant  candidate  P .Q�ON'็%  first-line  treatment  

P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3

16. Erlotinib tab  (N�*@>  150  mg) �(2) 

หนา  ๔๒
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



 Nง?่อนไข 
Q�ON'็%  first-line  drug  2O@ห/?&P/ค->N/O�'อ   �%>   non-small  cell  lung  carcinoma  

(NSCLC)  />.>1B�1@-  "@�O*/N�/>�@.#?P-?(1!//��@/�1@.*?%$B์�อ�.?%  Epidermal  growth  
factor  receptor  (EGFR)  N'็%&/�  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3   

17. Imatinib  mesylate tab  (N�*@>  100  O1>  400  mg) �(2) 

 Nง?่อนไข  
1. Q�O2O@ห/?&  chronic  myeloid  leukemia  (CML)  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. 

Q%,@ค(%/�  3 
2. Q�O2O@ห/?&  gastrointestinal  stromal  tumors  (GISTs)  />.>1B�1@-ห/Aอ-?�@/�/>�@.�อ�P/ค  

P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3   
 3. Q�ON'็%  first-line  treatment  2O@ห/?&  Philadelphia  chromosome  positive  acute  

lymphoblastic  leukemia  (Ph  +  ALL)  P .Q�O/N/-�?&.@Nค-?&O@&?   P .-?O%/#@��O@�?&
�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

18. Nilotinib  hydrochloride cap  (N�*@>  200  mg) �(2) 

 Nง?่อนไข  
Q �O N '็ %   second- line  treatment  2O @ ห /? &   chronic  myeloid  leukemia  ( CML)  

#?PR-N2@-@/"Q�O  imatinib  R O  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

19. Dasatinib tab  (N�*@>  50  mg  O1>  70  mg) �(2) 

 Nง?่อนไข  
1. Q�O2O@ห/?&  chronic  myeloid  leukemia  (CML)  #?PR-N2@-@/"Q�O  imatinib  ห/Aอ  nilotinib  R O  

P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 
2. Q�ON'็%  second-line  treatment  2O@ห/?&  Philadelphia  chromosome  positive  acute  

lymphoblastic  leukemia  (Ph  +  ALL)  #?PR-N2@-@/"Q�O.@  imatinib  R O  P .Q�O/N/-�?&.@Nค-?&O@&?   
P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

20. Rituximab sterile  sol �(2) 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O2O@ห/?&  non-Hodgkin  lymphoma  �%>   Diffused  Large  B-Cell  Lymphoma  (DLBCL)  

Q%N O�O1>(COQห�N  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 
2. Q�O Q%�@//? �1@   non-Hodgkin  lymphoma  �%>    advanced  follicular  lymphoma  

P .Q�O/N/-�?&.@Nค-?&O@&? 2C!/  R-CHOP  O1>  R-CVP  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'
!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

3. Q�O2O @ห/?&  non-Hodgkin  lymphoma  �%>   burkitt  lymphoma  (BL)  Q%(CO'N /.N O�  
P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

 

หนา  ๔๓
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



21. Trastuzumab   sterile  pwdr  (N�*@>  150  mg  
O1>  440  mg) 

�(2) 

 Nง?่อนไข  
Q�O�?&(CO'N/.P/ค->N/O�N!O@%-/>.>N/>P-!O%  (early  stage  breast  cancer)  P .-?O%/#@��O@�?&

�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3� 

�Oอ 33 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  8  �อ�  8.2  Drugs  affecting  the  immune  response   
�อ��ลBN/0@  8  Malignant  disease  and  immunosuppression  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@ 
Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0 
'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P   
b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�8. Mycophenolate  mofetil     cap,  tab � 
 Nง?่อนไข 

1. Q�O�?&(CO'N/.'1C�"N@.!?&Q%/>.>  maintenance  therapy 
2. �/�?(CO'N/.R!-?N�APอ%R�  คAอ 

  2.1  Q�ON'็%  alternative  drug  Q%�/�?(CO'N/.'1C�"N@.R!Q%/>.>  maintenance  therapy
   2.2  Q�ON'็%  alternative  drug  Q%�/�?(CO'N/.  severe  lupus  nephritis  (class  III-IV)  Q%�/�?   ?�%?Q

         2.2.1  />.>  induction  therapy*  Q%�/�? ?�%?Q 
                     2.2.1.1  �/�?#?PQ�O  intravenous  cyclophosphamide  (IVCY)  อ.N@�%Oอ.  6  N Aอ%O1O/

     R-NR O(1  O1>R-N2@-@/"#O@QหON�>   remission**  R O  ห/Aอ 
                     2.2.1.2  �/�?#?PNค.R O/?&  intravenous  cyclophosphamide  (IVCY)  ค/&  1  course  O1O/  

     O1>-?  active  lupus  nephritis  �QO@อ?�  ห/Aอ 
                     2.2.1.3  �/�?(CO'N/.R-N2@-@/"/?&  intravenous  cyclophosphamide  (IVCY)  R O

         2.2.2  Q%/>.>  maintenance  therapy  #?PQ�O  Azathioprine  R-NR Oห/AอQ�OO1O/R-NR O(1 
3. Q�O�?&(CO'N/.'1C�"N@.ห?/Q�Q%/>.>  maintenance  therapy 
4. Q�O2O@ห/?&(CO'N/.  Neuromyelitis  optica  spectrum  disorder  (NMOSD)  Q%�/�? ?�%?Q 

4.1  Q�O.@  prednisolone  /N/-�?&.@  azathioprine  O1O/.?�R-N2@-@/"'Oอ��?%�@/�1?&N'็%�QO@
�อ�P/คR Oห1?��@�R O.@Q%'/>-@�#?PNห-@>2-  prednisolone  (10-20  ->11>�/?-!Nอ/?%)  /N/-�?&  
azathioprine  (2-3  ->11>�/?-!Nอ%QO@ห%?�!?/  1  �>P1�/?-!Nอ/?%)  N'็%N/1@  6  N Aอ% 

4.2  (CO'N/.-?�OอหO@-Q�O.@  prednisolone  ห/Aอ  azathioprine  N*?.��OอQ �Oอห%@P�   ?�%?Q 
4.2.1. -?,@/>!?&อ?�N2&#?P-?คN@Nอ%R�-์�อ�!?&  (AST  O1>  ALT)  N*>P--@��/N@คN@'�!>  5  N#N@ 
4.2.2. -?,@/>N-O N1Aอ �@/!PO@�/N@  3,000  cells/μl  ห/Aอ  -?'/>-@�%>/P#/+>1%Oอ.�/N@  1,000  cells/μl 

 

4.2.3. -?อ@�@/O*O.@  N�N%  -?(AP%O*O.@�@�.@  azathioprine  ห/Aอ-?,@/>อAP% N  #?PR-N2@-@/"
Q�O.@  prednisolone  R O  N�N%  -?,@/>%QO@!@12C�#?P R-N2@-@/"ค/&คB-R O  ห/Aอ  
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�/> C�*/B%อ.N@�/B%O/�  ห/Aอ  ,@/>  avascular  necrosis  ห/Aอ  ,@/>!Oอห>%�@�.@  
ห/Aอ-?ค/@-(> '�!>#@�N-!@&อ1>�@-อAP% N  #?P2N�(1!Nอ,@/>#B**1,@*�อ�(CO'N/.R O 

5. Q�O 2O @ห/? &/? �1@,@/>  systemic  sclerosis-associated  interstitial  lung  disease  (SSc-ILD)  
#?PR-N!อ&2%อ�ห1?�R O/?&.@  cyclophosphamide  ,@.Q%/>.>N/1@  6  N Aอ%  ห/Aอ-?�OอหO@-
ห/AอR-N2@-@/"#%!Nออ@�@/�O@�Nค?.��@��@/Q�O.@  cyclophosphamide  P .-?�@/!> !@-
'/>N->%(1%@%  1  '?ห1?�R O/?&.@ 

6. Q�O2O@ห/?&/?�1@P/ค'อ อ>%N!อ/์2!>N�?.1�@�P/ค�1O@-N%AQออ?�N2&R-N#/@&2@Nห!B  (idiopathic  
inflammatory  myositis-associated  interstitial  lung  disease,  IIM-ILD)  Q%�/�?   ?�%?Q 
6.1  R-N!อ&2%อ�!Nอ�@//?�1@ O/..@  corticosteroids  O1>  .@� ,C->*AQ%�@%อ?�  2  �%>   

R OO�N  cyclophosphamide,  azathioprine  ห/Aอ  calcineurin  inhibitors  ห/Aอ 
6.2  -?(1�O@�Nค?.�ห/Aอ-?�OอหO@-�อ��@//?�1@ O/..@  corticosteroids  O1>  .@� ,C->*AQ%�@% 

ห/@0Nหต@ 
1. */>.>  induction  therapy  ค//#O@  kidney  biopsy  N*APอ.A%.?%�@//>%>��?. 
2. **remission  �อ�  severe  lupus  nephritis  (class  III-IV)  ห-@."@�  �@/-?/> ?&  serum  creatinine  

1 1�O1>-?'/>-@�P'/!?%Q%'ั22@/>%Oอ.�/N@  1  �/?-!Nอ/?%/N/-�?&R-N-?�@/�O@N/>&%อ�R! 
3. (CO'N/.R-N!อ&2%อ�ห1?�R O/?&.@   cyclophosphamide  !Oอ�-?1?�1�>#@�ค1>%>�O.N1�

P .R-N-?2@Nห!B/,@/>อAP%  /N/-�?&�@/!//�*&!NอR'%?Qอ.N@�Q อ.N@�ห%@P�   ?�%?Q 
3.1  FVC  1 1��@�N >-  ≥  10%  (#?PR-NR ON�> �@�  severe  myositis)  ห/Aอ 
3.2  FVC  1 1�  5-10%  /N/-�?&  DLco  1 1�  >  15%  ห/Aอ  oxygen  desaturation  

1 1��@�  baseline≥3%  ห/Aอ  HRCT  -?1?�1�>#?P&N�&อ�/N@-?�@/อ?�N2&N*>P-�@Q% 
 4. (CO'N/.-?�OอหO@-!Nอ�@/Q�O.@  cyclophosphamide   ?�%?Q 

4.1  -?,@/>  hypersensitivity  !Nอ.@  cyclophosphamide  ห/Aอ 
4.2  (CO'N/.!?Q�ค//,์ห/AอQหO%-&B!/  ห/Aอ 
4.3  (CO'N/.-?�@/!> N�AQอ/B%O/�ห/AอN/AQอ/?�#?P.?�R-NR O/?&�@//?�1@  ห/Aอ 
4.4  (CO'N/.-?�@/�? �/@�ห/Aอ�@/อB !?%�อ�#@�N >%'ั22@/>  (urinary  outflow  obstruction)  ห/Aอ 
4.5  �%@ .@  cyclophosphamide  #?PR O/?&2>2--@��/N@  36  �/?- 

5. (CO'N/.R-N2@-@/"#%!Nออ@�@/�O@�Nค?.��@��@/Q�O.@  cyclophosphamide   ?�%?Q 
5.1  ,@/>!> N�AQอ/B%O/�  (severe  infection)  ห/Aอ 
5.2  ค1AP%R2Oอ@N�?.%/B%O/�  O-O/N@�>R O/?&.@1 อ@�@/อ@N�?.%อ.N@�N!O-#?PO1O/  ห/Aอ 
5.3  ->N/O��/>N*@>'ั22@/>  (bladder  cancer)  ห/Aอ 
5.4  absolute  neutrophil  count  <  1500/mm3  ห/Aอ 
5.5  severe  hemorrhagic  cystitis�

�Oอ 34 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  13  "@�  14  �อ�  8.2  Drugs  affecting  the  immune   
response  �อ��ลBN/0@  8  Malignant  disease  and  immunosuppression  Q%.@ค(%/�  _   

หนา  ๔๕
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1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!> 
O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde   
ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 
�13. Human  normal  immunoglobulin,  intravenous  (IVIG)  sterile  pwdr,  sterile  sol �(2) 

 Nง?่อนไข  
1. Q �O 2O @ห/? & P /คค@/@�@�> / >.> N�? .&*1? %   ( acute  phase  of  Kawasaki  disease)  

P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3   
2. Q�O 2O @ห/? & P /ค,C -> คBO -�? %&�*/N อ �'�-,C ->   ( primary  immunodeficiency  diseases)  

P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3   
3. Q�O2O@ห/?&P/ค  immune  thrombocytopenia  �%> /B%O/�  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@

N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3   
4. Q�O2O @ห/?&   autoimmune  hemolytic  anemia  (AIHA)  #?P R-N!อ&2%อ�!Nอ�@//?�1@

!@-�?Q%!อ%�อ�-@!/�@%�@//?�1@O1>-?อ@�@//B%O/�#?Pอ@�N'็%อ?%!/@."@�O�N�?/>!  
P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

5. Q�O2O@ห/?&P/ค  Guillain�Barré  syndrome  #?P-?อ@�@//B%O/�  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'
!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3   

6. Q�O2O@ห/?&P/ค�1O@-N%AQออNอ%O/��%> /O@./>.>/>�0!  (myasthenia  gravis,  acute  exacerbation  
ห/Aอ  myasthenic  crisis)  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

7. Q�O2O@ห/?&P/ค  pemphigus  vulgaris  #?P-?อ@�@//B%O/�  O1>R-N!อ&2%อ�!Nอ�@//?�1@ O/.
.@-@!/�@%  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

8. Q�O2O@ห/?&  hemophagocytic  lymphohistiocytosis  (HLH)  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@
N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3   

9. Q�O2O@ห/?&P/ค  pemphigus  vulgaris  #?P-?อ@�@//B%O/�  O1>R-N!อ&2%อ�!Nอ�@//?�1@ O/.
.@-@!/�@%  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

 10. Q�O2O@ห/?&  hemophagocytic  lymphohistiocytosis  (HLH)  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@
N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

11. Q�ON'็%  second-line  treatment  2O@ห/?&  dermatomyositis  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@
N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

12. Q�O2O@ห/?&P/ค  chronic  inflammatory  demyelinating  polyradiculoneuropathy  (CIDP)  
P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

13. Q�O2O@ห/?&P/ค  multifocal  motor  neuropathy  with  conduction  block  P .-?O%/#@��O@�?&
�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3   

14. Q�O2O@ห/?&P/ค2-อ�อ?�N2&�@�,C->คBO-�?%(> '�!>  (autoimmune  encephalitis)  P .-?O%/#@��O@�?&
�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 
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14. Rituximab sterile  sol �(2) 
 Nง?่อนไข 

1. Q�O2O@ห/?&�1BN-P/ค%>/P/-?.อ>1?.!>2ออ*!>�@  (neuromyelitis  optica  spectrum  disorder;  
NMOSD)  #?PR-N!อ&2%อ�!Nอ�@//?�1@ O/..@  prednisolone  /N/-�?&  azathioprine  ห/Aอ-?�OอหO@-
Q%�@/Q�O.@  prednisolone  ห/Aอ  azathioprine  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'
!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3   

2. Q�O2O@ห/?&P/ค-?1!>N*>12Nค1อP/2>��%> #?P-?�@/�1?&N'็%�QO@  (relapsing  remitting  multiple  
sclerosis;  RRMS)  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

3. Q�O2O@ห/?&P/คN2O%'/>2@#อ?�N2&N/AQอ/?�#?PR-N!อ&2%อ�!Nอ.@2N!?./อ. ์  (refractory  chronic  
inßammatory  demyelinating  polyneuropathy)  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'
!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 

4. Q�O2O@ห/?&P/ค-?.Oอ2!>N%?.N�//>2#?P/B%O/�O1>R-N!อ&2%อ�!Nอ.@2N!?./อ. ์  (severe  
myasthenia  gravis)  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3   

5. Q�O2O@ห/?&P/ค2-อ�อ?�N2&�@�,C->คBO-�?%(> '�!>  (autoimmune  encephalitis)  P .-?O%/#@��O@�?&
�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3   

6. Q�O2O@ห/?&P/ค  autoimmune  myositis  �%>   necrotizing  autoimmune  myopathy  (NAM)  
P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3� 

�Oอ 35 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  3  "@�  4  �อ�  8.3.2  Prostate  cancer  8.3  Sex   
hormones  and  hormone  antagonists  in  malignant  disease  �อ��ลBN/0@  8  Malignant   
disease  and  immunosuppression  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ล 
Oล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@ 
1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�O 
ค/@/!NอR'%?QO#% 

�3. Leuprorelin  acetate   sterile  pwdr  (N�*@>  11.25   
O1>  22.5  mg) 

� 

 Nง?่อนไข 
1. Q�ON'็%  adjuvant  therapy  /N/-�?&/?�2?/?�1@Q%->N/O�!Nอ-1C�ห-@�#?P-?ค/@-N2?P.�'@%�1@�  

N'็%/>.>N/1@R-NN�>%  6  N Aอ%  (2  cycles) 
 2. Q�ON'็%  adjuvant  therapy  /N/-�?&/?�2?/?�1@Q%->N/O�!Nอ-1C�ห-@�#?P-?ค/@-N2?P.�2C�ห/Aอ2C�-@�  

N'็%/>.>N/1@R-NN�>%  2  '?  (8  cycles) 
3. Q�O2O@ห/?&(CO'N/.P/ค->N/O�!Nอ-1C�ห-@�/>.>1B�1@-#?PR-NNค.R O/?&�@//>%>��?.ห/Aอ/?�1@-@�Nอ%

#?P�O@N'็%!Oอ�R O/?&�@//?�1@N/N� N/%P .Q�O/N/-�?&.@Q%�1BN-  antiandrogens  (bicalutamide)  
N�N%  -?ค/@-N2?P.�2C�-@�!Nอ  pathological  fracture,  -?  malignant  spinal  cord  compression,  
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ห/Aอ-?ค/@-(> '�!>#@�P1ห>!/>#.@#?P2�2?.->N/O�!Nอ-1C�ห-@�/>.>O*/N�/>�@.  (DIC)  
P .*>�@/�@QหO.@  GnRH  analogue  N*?.�  1  ค/?Q�  Q%/>ห/N@��@//อ!//��>Q%N%AQอN*APอ.A%.?% 

ห/@0Nหต@ 
1. �1BN-(CO'N/.#?P-?ค/@-N2?P.�'@%�1@�  ( Intermediate  risk  of  recurrence)  คAอ  (CO#?Pอ.CN

Q%/>.>P/ค  cT2b  "@�  cT2c  !@-  TNM  staging  system  ห/Aอ-?คN@  Gleason  score  
N#N@�?&  7  ห/Aอ-?คN@  serum  PSA  N#N@�?&  10-20  ng/ml  อ.N@�Q อ.N@�ห%@P� 

2. �1BN-(CO'N/.#?P-?ค/@-N2?P.�2C�  (high  risk  of  recurrence)  คAอ  (CO#?Pอ.CNQ%/>.>P/ค  cT3a  
!@-  TNM  staging  system  ห/Aอ-?คN@  Gleason  score  N#N@�?&  8-10  ห/Aอ-?คN@  serum  
PSA  -@��/N@  20  ng/ml  อ.N@�Q อ.N@�ห%@P�  ห/Aอ(CO'N/.อ.CNQ%�1BN--?ค/@-N2?P.�2C�-@�  
(very  high  risk  of  recurrence)  คAอ(CO#?Pอ.CNQ%/>.>P/ค  cT3b  "@�  cT4 

3. .@�?   leuprorelin  acetate  �%@   11.25  ->11>�/?-  O1>  22.5  ->11>�/?-  #?P!Nอ/อ�R ON�O-1>R-NN�>%  
7,000  &@#  (/@ค@//-,@1?-C1คN@N*>P-)  �O@ห% .A%/@ค@  730  /?%  %?&�@�/?%#?P24  -?%@ค-  2567  
N�APอ%R�  O1>/@.1>Nอ?. อAP%  N  QหO C!@-O&&N2%อ.@Q%N/O&R�!์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/

4. Triptorelin  pamoate sterile  pwdr  (N�*@>  11.25  mg) � 
 Nง?่อนไข 

1. Q�ON'็%  adjuvant  therapy  /N/-�?&/?�2?/?�1@Q%->N/O�!Nอ-1C�ห-@�#?P-?ค/@-N2?P.�'@%�1@�  
N'็%/>.>N/1@R-NN�>%  6  N Aอ%  (2  cycles) 

2. Q�ON'็%  adjuvant  therapy  /N/-�?&/?�2?/?�1@Q%->N/O�!Nอ-1C�ห-@�#?P-?ค/@-N2?P.�2C�ห/Aอ2C�-@�  
N'็%/>.>N/1@R-NN�>%  2  '?  (8  cycles) 

3. Q�O2O@ห/?&(CO'N/.P/ค->N/O�!Nอ-1C�ห-@�/>.>1B�1@-#?PR-NNค.R O/?&�@//>%>��?.ห/Aอ/?�1@-@�Nอ%
#?P�O@N'็%!Oอ�R O/?&�@//?�1@N/N� N/%P .Q�O/N/-�?&.@Q%�1BN-  antiandrogens  (bicalutamide)  
N�N%  -?ค/@-N2?P.�2C�-@�!Nอ  pathological  fracture,  -?  malignant  spinal  cord  compression,  
ห/Aอ-?ค/@-(> '�!>#@�P1ห>!/>#.@#?P2�2?.->N/O�!Nอ-1C�ห-@�/>.>O*/N�/>�@.  (DIC)  
P .*>�@/�@QหO.@  GnRH  analogue  N*?.�  1  ค/?Q�  Q%/>ห/N@��@//อ!//��>Q%N%AQอN*APอ.A%.?% 

ห/@0Nหต@ 
1. �1BN -(CO'N /.#?P -?ค/@-N2?P .�'@%�1@�  ( intermediate  risk  of  recurrence)  คAอ  (CO#?P อ.CN

Q%/>.>P/ค  cT2b  "@�  cT2c  !@-  TNM  staging  system  ห/Aอ-?คN@  Gleason  score  
N#N@�?&  7  ห/Aอ-?คN@  serum  PSA  N#N@�?&  10-20  ng/ml  อ.N@�Q อ.N@�ห%@P� 

2. �1BN-(CO'N/.#?P-?ค/@-N2?P.�2C�  (high  risk  of  recurrence)  คAอ  (CO#?Pอ.CN Q%/>.>P/ค  cT3a  
!@-  TNM  staging  system  ห/Aอ-?คN@  Gleason  score  N#N@�?&  8-10  ห/Aอ-?คN@  serum  PSA  
-@��/N@  20  %@P%�/?-!Nอ->11>1>!/  อ.N@�Q อ.N@�ห%@P�  ห/Aอ(CO'N/.อ.CNQ%�1BN--?ค/@-N2?P.�2C�-@�  
(very  high  risk  of  recurrence)  คAอ(CO#?Pอ.CNQ%/>.>P/ค  cT3b  "@�  cT4 
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 3. .@�?   triptorelin  pamoate  �%@   11.25  ->11>�/?-  #?P!Nอ/อ�R OR/Oอ11>R-NN�>%  7,000  &@#  
(/@ค@//-,@1?-C1คN@N*>P-)  �O@ห% .A%/@ค@  730  /?%  %?&�@�/?%#?P  24  -?%@ค-  2567  N�APอ%R�  
O1>/@.1>Nอ?. อAP% N  QหO C!@-O&&N2%อ.@Q%N/O&R�!์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/�

�Oอ 36 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  13  �อ�  9.2  Fluids  and  electrolytes  �อ��ลBN/0@  9   
Nutrition  and  blood  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@1 
2@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�   
&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�13. Human  albumin sterile  sol  (N�*@>  20%  albumin  
solution)  (50  mL) 

� 

 Nง?่อนไข 
Q�O�?&(CO'N/.P/ค!?&O�O�#?PR O/?&�@//>%>��?.,@/>  Spontaneous  Bacterial  Peritonitis  (SBP)  

P .Q�OQ%/?%#?P  1  O1>  3  �อ��@//>%>��?.P/ค 
ห/@0Nหต@ 

QหOอ?1&C->%# O#%#@�ห1อ N1Aอ �%@   1.5  �/?-!Nอ%QO@ห%?�!?/�อ�(CO'N/.Q%/?%O/�  !@- O/.
�%@   1  �/?-!Nอ%QO@ห%?�!?/�อ�(CO'N/.Q%/?%#?P  3  P .ค//N1Aอ�*>�@/�@N�*@>(CO'N/.#?P-?ค/@-N2?P.�2C�
!Nอ�@/N�>   hepatorenal  syndrome  R OO�N  -?/> ?&  bilirubin  >4  ->11>�/?-!NอN �>1>!/  
ห/Aอ  serum  creatinine  >  1  ->11>�/?-!NอN �>1>!/  ห/Aอ  BUN  >30  ->11>�/?-!NอN �>1>!/  
�OอQ �Oอห%@P�� 

�Oอ 37 QหONพ>P/ค/@/!NอR'%?Q  N'็%ลํ@ ?&  14  �อ�  9.2  Fluids  and  electrolytes   
�อ��ลBN/0@  9  Nutrition  and  blood  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ล 
Oล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@ 
1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde 

�14. Hydroxyethyl  starch  (HES)  with  electrolytes balanced  salt  sterile  sol  
(N�*@>  Hydroxyethyl  starch  
(HES)  6%) 

� 

หนา  ๔๙
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 Nง?่อนไข   
1. Q�O2O@ห/?&(CO'N/.#?P�@ 2@/%QO@ห/Aอ-?�@/2C�N2?.N1Aอ '/>-@�-@�  P .#?PR-N-?�@/!> N�AQอQ%�/>O2N1Aอ 

O1>R-N-?'/>/?!>N'็%P/คR!/@.-@�Nอ%  N�N%  (CO'N/.#?PR O/?&อB&?!>Nห!Bห/Aอ�@/(N@!?    
2. �%@ #?PQ�O  30  ->11>1>!/!Nอ%QO@ห%?�!?/  1  �>P1�/?-!Nอ/?%  O1>#?Q�%?Q�%@ 2C�2B R-NN�>%  1,000  ->11>1>!/

!Nอ/?% 
คํ@Nต?อนOล>ข้อคว11>ว?ง 
1. หO@-Q�OQ%(CO'N/.�/�?!N@� N   ?�%?Q 

1.1. (CO'N/.-?,@/>  bleeding  disorder 
1.2. (CO'N/.-?�@/!> N�AQอQ%�/>O2N1Aอ  
1.3. (CO'N/.-?'/>/?!>N'็%P/คR!/@.-@�Nอ% 

2. หO@-Q�O/C'O&&#?P-?-?%)/?P�N'็%/?!"B >&  Q%(CO'N/.  severe  hepatic  impairment 
3. หO@-Q�O/C'O&&  unbalanced  salt  N%APอ��@�อ@�#O@QหON�>   hyperchloremic  acidosis  R O 
ห/@0Nหต@ 

/C'O&&  balanced  salt  ห-@.ค/@-/N@  .@-?'/>-@��อ�  Na+  Q�1ONค?.��?&'/>-@��อ�  Na+  
Q%N1Aอ   (plasma)  (P .'�!>'/>-@�  Na+  อ.CN/>ห/N@�  130-145  mmol/L)� 

�Oอ 38 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  8  �อ�  10.1.2  Disease-modifying  antirheumatic   
drugs  (DMARDs)  10.1  Drugs  used  in  rheumatic  diseases  and  gout  �อ��ลBN/0@  10   
Musculoskeletal  and  joint  diseases  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ล 
Oล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@ 
1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�O 
ค/@/!NอR'%?QO#% 

�8. Adalimumab   sterile  sol  (N�*@>  40  mg/0.8  ml  
O1>  20  mg/0.4  ml) 

�(2) 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O2O@ห/?&/?�1@P/ค�Oออ?�N2&2>N�O N�>%  (psoriatic  arthritis)  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'

!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3  (N�*@>  40  ->11>�/?-!Nอ  0.8  ->11>1>!/) 
2. Q�O2O@ห/?&/?�1@P/ค�Oออ?�N2&/C-@!อ. ์  (rheumatoid  arthritis)  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@

N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3  (N�*@>  40  ->11>�/?-!Nอ  0.8  ->11>1>!/) 
3. Q�O2O@ห/?&/?�1@P/ค�Oออ?�N2&R-N#/@&2@Nห!BQ%N O�  �%> R-N-?อ@�@/#@�  systemic  (non-systemic  

juvenile  idiopathic  arthritis;  non-sJIA)  P .QหOQ�OR-NN�>%  2  คอ/์2�@//?�1@!1อ �?/>!  

O1>-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3  (N�*@>  40  ->11>�/?-
!Nอ  0.8  ->11>1>!/  O1>  20  ->11>�/?-!Nอ  0.4  ->11>1>!/)  

 

หนา  ๕๐
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   ตุลาคม   ๒๕๖๗



ห/@0Nหต@ 
.@�?   Adalimumab  ค/@-O/�  20  ->11>�/?-!Nอ  0.4  ->11>1>!/  -?/@ค@!PO@2B #?P!Nอ/อ�R ON�O-1>  

2,140  &@#  (/@ค@//-,@1?-C1คN@N*>P-)  �O@ห% .A%/@ค@  730  /?%  %?&�@�/?%#?P  24  -?%@ค-  2567  
N�APอ%R�  O1>/@.1>Nอ?. อAP% N  QหO C!@-O&&N2%อ.@Q%N/O&R�!์  http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/�

�Oอ 39 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  e  �อ�  11.7  Ocular  diagnostic  and  peri- 
operative  preparations  and  photodynamic  treatment  �อ��ลBN/0@  11  Eye  Q%.@ค(%/�  _   
1@0�@10@Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!> 
O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde   
ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�7. Bevacizumab sterile  sol �(2) 

 Nง?่อนไข 
1. Q�O2O@ห/?&  age-related  macular  degeneration  (AMD)  P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'

!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3   
2. Q�O2O @ห/?&   diabetic  macular  edema  (DME)  P .-?O%/#@��O @�?&�@/Q�O.@N'็%R'

!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 
3. Q�O 2O @ห/?&   retinal  vein  occlusion  (RVO)   P .-?O%/#@��O @�?&�@/Q�O .@ N '็% R'

!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 
4. Q�O2O@ห/?&�@//?�1@P/ค�อ!@(> '�!>Q%N O�N�> �Nอ%�O@ห%   (Retinopathy  of  Prematurity;  ROP)  

P .-?O%/#@��O@�?&�@/Q�O.@N'็%R'!@-/@.1>Nอ?. Q%,@ค(%/�  3 
ห/@0Nหต@ 

.@�?   bevacizumab  /C'O&&  sterile  sol  ค/@-O/�  100  ->11>�/?-  �%@   4  ->11>1>!/  
-?/@ค@!PO@2B #?P!Nอ/อ�R OR/Oอ11>  2,551.95  &@#  (/@ค@//-,@1?-C1คN@N*>P-)  �O@ห% .A%/@ค@  730  /?%  
%?&�@�/?%#?P'/>�@0-?(1&?�ค?&Q�O  N�APอ%R�  O1>/@.1>Nอ?. อAP% N  QหO C!@-O&&N2%อ.@Q%N/O&R�!์  
http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/�

�Oอ 40 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  _  �อ�  17.3  Magnetic  resonance  contrast  media   
�อ��ลBN/0@  17  Contrast  media  and  Radiopharmaceuticals  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@ 
Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  O%&#O@0 
'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P   
b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 

�1. Meglumine  gadoterate   sterile  sol  (N�*@>  377  mg/ml  
(0.5  mmol/ml))  (10  ml,  20  ml)  
for  intravascular  or  intraarticular 

� 

หนา  ๕๑
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 Nง?่อนไข 
Q�O2O@ห/?&  Magnetic  resonance  imaging  (MRI) 

คํ@Nต?อนOล>ข้อคว11>ว?ง 
ค///>-? />/?��@/Q�O.@%?Q  Q%(CO'N/.#?P-?  Estimated  glomerular  filtration  rate  (eGFR)  

!PO@�/N@  15  ml/min/1.73  m2  O1>(CO'N/.#?PR O/?&�@//?�1@P ./>$?�@/&O@&? # O#%R!   O/./>$?�@/+อ�N1Aอ 
 O/.Nค/APอ�R!N#?.-  (hemodialysis)  ห/Aอ/>$?�@/1O@�R!#@��Nอ�#Oอ�  (Peritoneal  dialysis)� 
�Oอ 41 QหO0�Nล>�ค/@/Q%ลํ@ ?&#?P  _  �อ�  17.4  Drug  use  for  interventional  radiology   

�อ��ลBN/0@  17  Contrast  media  and  Radiopharmaceuticals  Q%.@ค(%/�  _  1@0�@10@ 
Q%&?ญ�?0@2ํ@ห1?&P1�พ0@&@ลOล>2"@%&1>�@12@$@1�2B�  1@0�@1&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  O%&#O@0 
'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P   
b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�Oค/@/!NอR'%?QO#% 
�1. Ethiodized  oil  (Iodized  oil  fluid  injection) sterile  sol  (N�*@>  4.8  g  iodine)  

(Iodine  38%  w/w) 
� 

 Nง?่อนไข     
1. Q�O(2-�?&.@Nค-?&O @&?   2O@ห/?&�@/#O@   transarterial  chemoembolization  (TACE)  

N*APอ/?�1@(CO'N/.->N/O�!?&  (hepatocellular  carcinoma)  O1>Q�OP ./?�2?O*#.์ 
2. Q�O(2-�?&  cyanoacrylate  glue  2O@ห/?&�@/#O@ห?!"�@/  endovascular  treatment  

N*APอ�@/อB ห1อ N1Aอ P/คห1อ N1Aอ (> '�!>O1>P/ค,.?%!/@.�อ�ห1อ N1Aอ �อ�/>&&!N@� N  
�อ�/N@��@.  O1>Q�OP .O*#.์(CON�?P./�@�N�*@>#@�Q%2@�@#?PN�?P./�Oอ�� 

�Oอ 42 QหO0�Nล>�O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  infliximab  �Oอ&N�Q�O  P1คPค1ห์%  (Crohn�s  disease)   
#?P1?�1@ O/00@พAQ%ฐ@%R/NR O  O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  infliximab  �Oอ&N�Q�OP1ค  ulcerative  colitis   
Q%N O�#?P1?�1@ O/00@พAQ%ฐ@%R/NR OOล>O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  trastuzumab  �Oอ&N�Q�O  />N1O�N!O@%/ 
1>0>N1>P/!O%�อ�.@ค(%/�  a  O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@&?ญ�?  �(`)  O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1 
พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde   
Oล>QหOQ�OO%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  infliximab  N�APอ%R�  P1คPค1ห์%  (Crohn�s  disease)  #?P1?�1@ O/0 
0@พAQ%ฐ@%R/NR O,  O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  infliximab  N�APอ%R�  P1ค  ulcerative  colitis  Q%N O�#?P1?�1@ 
 O/00@พAQ%ฐ@%R/NR OOล>O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  trastuzumab  N�APอ%R�  />N1O�N!O@%/1>0>N1>P/!O%   
O%&#O@0'1>�@0%?QO#% 

�Oอ 43 QหO0�Nล>�O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  human  normal  immunoglobulin,  intravenous  
(IVIG)  �Oอ&N�Q�O  P1ค  dermatomyositis  #?P/?อ@�@11B%O1�,  O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  human  normal   
immunoglobulin,  intravenous  (IVIG)  �Oอ&N�Q�O  P1ค  chronic  inflammatory  demyelinating   
polyradiculoneuropathy  (CIDP),  O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  rituximab  �Oอ&N�Q�O  P1คN2O%'1>2@#อ?�N2&N1AQอ1?�
#?PR/N!อ&2%อ�!Nอ0@2N!?01อ0 ์  (refractory  chronic  inflammatory  demyelinating  polyneuropathy),   

หนา  ๕๒
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O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  rituximab  �Oอ&N�Q�O  P1ค/?0Oอ2!>N%?0N�1/>2#?P1B%O1�Oล>R/N!อ&2%อ�!Nอ0@2N!?01อ0 ์   
(severe  myasthenia  gravis),  O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  rituximab  �Oอ&N�Q�O  P1ค2/อ�อ?�N2&�@� 
.C/>คBO/�?%(> '�!>  (autoimmune  encephalitis)  Oล>O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  rituximab  �Oอ&N�Q�O   
P1ค  autoimmune  myositis  �%>   necrotizing  autoimmune  myopathy  (NAM)  �อ�.@ค(%/�  a   
O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@&?ญ�?  �(`)  O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�   
&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde  Oล>QหOQ�OO%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  rituximab   
ห1Aอ  human  normal  immunoglobulin,  intravenous  (IVIG)  N�APอ%R�  P1ค  autoimmune  myositis   
�%>   necrotizing  autoimmune  myopathy  (NAM)  ห1AอP1ค  Dermatomyositis  #?P/?อ@�@11B%O1�,   
O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  rituximab  ห1Aอ  human  normal  immunoglobulin,  intravenous   
(IVIG)  N�APอ%R�P1คN2O%'1>2@#อ?�N2&N1AQอ1?�#?PR/N!อ&2%อ�!Nอ0@2N!?01อ0 ์  (refractory  chronic   
inflammatory  demyelinating  polyneuropathy),  O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  rituximab  ห1Aอ   
human  normal  immunoglobulin,  intravenous  (IVIG)  N�APอ%R�  P1ค2/อ�อ?�N2&�@�.C/>คBO/�?% 
(> '�!>  (autoimmune  encephalitis)  Oล>O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  rituximab  N�APอ%R�  P1ค/?0Oอ2!>N%?0N�1/>2 
#?P1B%O1�Oล>R/N!อ&2%อ�!Nอ0@2N!?01อ0 ์  (severe  myasthenia  gravis)  O%&#O@0'1>�@0%?QO#% 

�Oอ 44 QหO0�Nล>�O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  donepezil  hydrochloride  �Oอ&N�Q�O  .@/>2/อ�N2APอ/ 
�@�P1คอ?ลR�N/อ1์#?P/?ค/@/1B%O1�1> ?&1B%O1�%Oอ0"@�'@%�ล@�  (mild  to  moderate)  �อ�.@ค(%/�  a   
O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@&?ญ�?  �(`)  O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>  N1APอ�   
&?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde   

�Oอ 45 Nพ>P/O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  rituximab  N�APอ%R�  non-Hodgkin  lymphoma   
�%>   advanced  follicular  lymphoma,  O%/#@��@1�ํ@�?&�@1Q�O0@  rituximab  N�APอ%R�   
P1ค/?ล!>Nพ>ล2NคอP12>2�%> #?P/?�@1�ล?&N'็%�Qํ@  (relapsing  remitting  multiple  sclerosis;  RRMS)   
Oล>O%/#@��@1�ํ@�?&�@1Q�O0@  adalimumab  N�APอ%R�2ํ@ห1?&(CO'่/0P1ค�Oออ?�N2&R/N#1@&2@Nห!B   
�%> R/N/?อ@�@1#@��>2N!O//>�  (non-systemic  juvenile  idiopathic  arthritis:  non-sJIA)  O%&#O@0'1>�@0%?Q   
Q%.@ค(%/�  a  O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@&?ญ�?  �(`)  O%&#O@0'1>�@0ค�>�11/�@1พ?�%@1>&&0@OหN��@!>   
N1APอ�  &?ญ�?0@หล?�OหN��@!>  พ.0.  `cde  ล�/?%#?P  b  /�1@ค/  `cde 

�Oอ 46 Nพ>P/O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  infliximab  N�APอ%R�  P1ค  ulcerative  colitis   
Q%(COQหญN#?P1?�1@ O/00@พAQ%ฐ@%R/NR O,  O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  lacosamide  N�APอ%R�.@/>  refractory   
status  epilepticus  #?PR/N!อ&2%อ�!Nอ0@�?%�?�พAQ%ฐ@%อ0N@�%Oอ0  3  �%> ,  O%/#@��@1�ํ@�?& 
�@1Q�O0@  ceftazidime/avibactam  N�APอ%R�  2ํ@ห1?&�@1!> N�AQอ  carbapenem-resistant  enterobacterales   
#?PR/!Nอ0@  ceftazidime/avibactam,  O%/#@��ํ@�?&�@1Q�O0@  rituximab  N�APอ%R�Q�O2ํ@ห1?&  non   
Hodgkin  lymphoma  �%>   Burkitt  lymphoma  Q%N O�  O%&#O@0'1>�@0%?Q  Q%.@ค(%/�  a   
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ภาคผนวก 3 
แนวทางกำกับการใชยา บัญชี จ(2)  

แนบทายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ  
เรื่อง บัญชียาหลักแหงชาติ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2567  

ลงวันท่ี 30 สิงหาคม พ.ศ. 2567 
แนวทางกำกับการใชยา Infliximab 

ขอบงใชโรคโครหน (Crohn’s disease) ท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 
1. ระบบอนุมัติการใชยา 

1.1 ขออนุมัติการใชยา Infliximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติท่ีแตละหนวยงาน
กำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย
กอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 12 เดือน) และครั้งตอไป
ทุก ๆ 12 เดือน  

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย

เฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจาก
โรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  

เปนแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคทางเดินอาหาร หรือ
สาขากุมารเวชศาสตรโรคทางเดินอาหารและตับ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา infliximab ในผูปวยท่ีเปนโรค Crohn’s disease โดยตองมีครบทุกขอ ดังตอไปน้ี 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Crohn’s disease ตามเกณฑครบทุกขอดังตอไปนี้ 

4.2.1 มีอาการเขาไดกับโรค Crohn’s disease หรือมีอาการลำไสอักเสบเรื้อรัง ไดแก อาการปวด
ทอง ถายเหลว หรือถายเปนเลือด  

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

4.3 ผูปวยเขาเกณฑขอใดขอหนึ่งดังนี ้
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 มากกวา 30 
คะแนน และ ไดรับการรักษาดวย steroid รวมกับ immunomodulators แลว และไมตอบสนอง
ตอการรักษาตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยนืยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึงใน
ความเหน็ของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3.2.1 steroids-refractory disease ไดแก อาการอักเสบหลังจากได Prednisolone อยาง
นอย 0.75 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน (1 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน ในเด็ก) หรือเทียบเทา มา
นานกวา 4 สัปดาห โดยคา CDAI ลดลงนอยกวา 100 คะแนน ในผูใหญ หรือ คา 
PCDAI ลดลงนอยกวา 12.5 คะแนน ในเด็ก 

4.3.2.2 steroid dependent disease ไดแก อาการลำไสอักเสบท่ีไมสามารถลด Prednisolone 
ใหต่ำกวา 10 มิลลิกรัม/วัน หรือ 0.25 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน (ในเด็ก) หรือเทียบเทา แม
ไดรับยา immunomodulators ในขนาดท่ีเหมาะสมรวมดวยอยางนอย 3 เดือน  

4.3.2.3 immunomodulators non-response disease ไดแก มีอาการอักเสบกลับเปนซ้ำ คือ 
คา CDAI มากกวา 150 คะแนน หรือ เพ่ิมข้ึนกวาเดิมมากกวา 100 คะแนน ในผูใหญ หรือ
คา PCDAI มากกวาหรือเทากับ 10 คะแนน ในเด็ก 
ท้ัง ๆ ท่ีไดรับยา immunomodulators ในขนาดท่ีเหมาะสมอยางนอย 3 เดือน 

4.3.2.4 intolerant ตอยา มีผลขางเคียงของยา corticosteroid หรือ immunomodulators 
ระดับความรุนแรง 3 ถึง 4 คือมีผลกระทบตอสุขภาพหรือการทำงานของอวัยวะอยางมี
นัยสำคัญ รวมท้ังผลขางเคียงของยาตอการเจริญเติบโตของเด็กต่ำกวามาตรฐาน (height 
for age) 

คำแนะนำ 
ขนาดยา immunomodulators ท่ีเหมาะสม 
•
 Azathioprine 2.0-2.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน ในเด็ก และ 1-2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน ในผูใหญ 
•
 6-Mercaptopurine 1–1.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน  
•
 Methotrexate 15 มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวของรางกายท่ีหนวยเปนตารางเมตร ในเด็ก (ขนาดยาสูงสุดใน

เด็ก และขนาดยาในผูใหญ 25 มิลลิกรัม/สัปดาห)  
หมายเหตุ: ขนาดยา Azathioprine เปนขนาดยาท่ีอางอิงการใชในคนไทย 

4.4 ผูปวยตองไมมีขอหาม ดังตอไปน้ี 
4.4.1 แพยา Infliximab รุนแรง หรือแพสวนประกอบท่ีเปน murine protein 
4.4.2 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมท้ังการติดเชื้อซ้ำซากท่ีไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยางเหมาะสม 
4.4.3 โรคติดเชื้อ HIV ท่ียังไมไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัส หรือยังควบคุมไมได 
4.4.4 อยูในระหวางตั้งครรภ (ยกเวนแพทยผู รักษามีความเห็นวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยา 

มีมากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน)  
4.4.5 อยูในระหวางใหนมบุตร (ยกเวนแพทยผูรักษามีความเห็นวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยา 

มีมากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน) 
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) ตามท่ีกำหนด1

†† 
 

 
†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ (2) 
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5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
5.1 ขนาดยา Infliximab ที่แนะนำตาม actual body weight คือ 5-10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม โดยผสมใน 

normal saline และใหยาเขาหลอดเลือดดำในระยะเวลานาน 60-120 นาที  
5.2 การใหยา Infliximab แนะนำใหเริ่มยาขนาด 5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ที่สัปดาหที่ 0  สัปดาหที่ 2 สัปดาหท่ี 

6 และหลังจากนั้นทุก 8 สัปดาห  
หมายเหตุ 

1) หากผ ู ป วยไม ตอบสนองต อการร ักษา (primary non-response) โดยการประเม ินอาการ  
(คา CDAI ลดลงนอยกวา 100 คะแนน หรือ PCDAI ลดลงนอยกวา 12.5 คะแนนในเด็ก) และ ยังตรวจพบ 
inflammatory markers ที่ระยะเวลา 12-14 สัปดาห แพทยผูทำการรักษา อาจจะพิจารณาเพิ่มขนาดยา
เปน 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม แลวประเมินท่ี 8 สัปดาหหลังเพ่ิมขนาดยา หากผูปวยตอบสนองตอการรักษาได
ดีสามารถใหยาตอเนื่อง ในขนาด 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด 
10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ก็ใหหยุดยา (ยกเวน กรณีที่แสดงใหเห็นวาระดับยา Infliximab ยังต่ำกวาระดับ
รักษาโรค ในกรณีนี้ อาจจะพิจารณาขยายระยะเวลาการรักษาตอโดยจะตองเพ่ิมขนาดยา และ/หรือความถ่ี
การใหยา เพื่อใหไดระดับยาใหเหมาะสมกับการรักษาโรค หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาแมระดับยา
เหมาะสมแลว ก็ใหหยุดยา) 

2) ในกรณีที่ประสิทธิภาพของ Infliximab ลดลงระหวางการใชยา (Loss of response) ใหแพทยผูทำ
การรักษา ประเมินหาสาเหตุของอาการ หากเกิดจากโรค Crohn’s disease  ใหพิจารณาเพ่ิมขนาดยาเปน  
10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม แลวประเมินที่ 8 สัปดาหหลังเพิ่มขนาดยา หากผูปวยตอบสนองตอการรักษาไดดี
สามารถใหยาตอเนื่องในขนาด 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด  
10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ก็ใหหยุดยา (ยกเวน กรณีที่แสดงใหเห็นวาระดับยา Infliximab ยังต่ำกวาระดับ
รักษาโรค  ในกรณีนี้ อาจจะพิจารณาขยายระยะเวลาการรักษาตอโดยจะตองเพิ่มขนาดยา และ/หรือ
ความถี่การใหยา เพื่อใหไดระดับยาใหเหมาะสมกับการรักษาโรค หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา 
แมระดับยาเหมาะสมแลว ก็ใหหยุดยา) 

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

และบันทึกในเวชระเบียน อยางนอยทุก 12 เดือน  
หมายเหตุ  

ผู ปวย Crohn’s disease ตอบสนองตอยา หมายถึง คา CDAI นอยกวา 150 คะแนนหรือ 
ลดลงมากกวา 100 คะแนนจากกอนรักษา สำหรับผูปวยเด็ก คา PCDAI นอยกวา 10 คะแนนหรือ 
ลดลงมากกวา 12.5 คะแนนจากกอนรักษา 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย  ใหติดตามผลขางเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา  Infliximab 
6.2.1 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ไดแก คลื่นไส อาเจียน ไข 

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

ใชยาในผูปวยท่ีมีภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 
6.2.3 มีการประเมินการติดเชื้อวัณโรคแอบแฝง (latent tuberculosis infection) โดยการตรวจอยางนอย

ภาพถายรังสีปอด อยางนอย 1 ครั้งตอป และมีการติดตามอาการของการติดเชื้อวัณโรคอยาง
ใกลชิด  

6.2.4 ติดตามและเฝาระวังการติดเชื้ออ่ืน ๆ  ทุก 2-3 เดือน โดยดูอาการและสืบคนเพ่ิมเติมตามความเหมาะสม 
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7. เกณฑการหยุดยา  
ใหหยุดยาเม่ือมีขอบงชี้ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 ไมตอบสนองตอการรักษา ตามระบุในหมายเหตุ ขอ 5 
7.2 เกิดอาการไมพึงประสงครุนแรงท่ีไมสามารถใชยาตอได  
7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 complete remission หมายถ ึง อาการสงบ ค า CDAI <150 คะแนนในผ ู  ใหญ   หร ือค า PCDAI   

< 10 คะแนนในเด็ก รวมกับ ไมมีแผลในลำไส หรือ ไมมีการอักเสบของลำไสในภาพฉายรังสี (เชน  
CT scan หรือ MRI) และระดับ C-reactive protein และ hemoglobin ปกติ และสามารถใชยา 
immunomodulators เพ่ือควบคุมการกำเริบของโรคตอได  
คำแนะนำ 

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

7.5 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
7.6 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการ

ติดเชื้อรุนแรง) 
หมายเหตุ 
1). กรณีเด็กอายุตั้งแต 6 ป ข้ึนไปและผูใหญ สามารถใชยาครั้งแรกไดนานสูงสุด 2 ป โดยกรณีผูปวยมี
อาการกลับมาเปนซ้ำ หลังจากหยุดยา Infliximab เปนระยะเวลา 1-2 ป สามารถใหยา Infliximab 
อีกครั้งได เปนระยะเวลาไมเกิน 3 ป 
2). กรณีเด็กอายุต่ำกวา 6 ป สามารถใชยาจนอายุครบ 6 ป จากน้ันใชตามหมายเหตุขอ 1) 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Infliximab 
ขอบงใชโรคโครหน (Crohn’s disease) ท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

การประเมินความรุนแรงของโรค Crohn’s disease ในผูใหญ 
เกณฑการประเมินความรุนแรงของ Crohn’s disease ในผูใหญ 

นอย ปานกลาง มาก 
เทียบเทากับ CDAI คะแนน 
150–220 

เทียบเทากับ CDAI คะแนน 
220–450 

เทียบเทากับ CDAI คะแนน 
> 450 

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

เชนมีอาการอาเจียนเปนๆหายๆ
หรือน้ำหนักหนักตัวลดลง
มากกวารอยละ 10, ไมตอบสนอง
ตอการรักษาแบบโรคท่ีมีความ
รุนแรงนอยหรือมีกอนกดเจ็บไมมี
การอุดตันของทางเดินอาหาร
อยางชัดเจน คา CRP สูงกวาขอบ
บนของคาปกติ 

เชนน้ำหนักลดอยางมาก 
(BMI<18 kg m2), หรือมีการ
อุดตันของทางเดินอาหารหรือมี
ฝในชองทองไมตอบสนองตอ
การรักษาแบบเขมงวด 
คา CRP สูง 

 
อางอิง: 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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การประเมินความรุนแรงของโรคในเด็ก 
โดยใช Pediatric Crohn’s Disease Activity Index (PCDAI) Score 

ปจจัย คะแนน 
ปวดทอง  
     ไมมี 0 
     ปวดทองเล็กนอย (ปวดชวงสั้น ๆ ไมกระทบกิจวัตรประจำวัน) 5 
     ปานกลาง /รุนแรง  (ปวดบอยหรือปวดนานกระทบกิจวัตรประจำวัน) 10 
อุจจาระ (ตอวัน)  
     ถายอุจจาระเน้ือหรือน้ำ 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)  
     ไมมีหรือต่ิงเน้ือย่ืน (skin tag) ท่ีไมมีอาการ 0 
     ต่ิงเนื้อย่ืน (skin tag)  ท่ีอักเสบ หรือ fistula ท่ีไมรุนแรง 5 
     Fistula ท่ีมีการไหลซึมหรือกดเจ็บหรือฝ 10 
อาการนอกระบบทางเดินอาหาร (ไขมากกวา 38.5º C นาน 3 วันใน 1 สัปดาหท่ีผานมา  
ขออักเสบ ผนังลูกตาช้ันกลางอักเสบ (uveitis), erythema nodosum, pyoderma gangrenosum) 

 

     ไมมี 0 
     1 ขอ 5 
     มากกวา 2 ขอ 10 
น้ำหนักตัว  
     น้ำหนักตัวข้ึนปกติ 0 
     น้ำหนักตัวไมข้ึนหรือลดลง 5 
     น้ำหนักตัวลดมากกวา 10 % 10 
ปจจัย คะแนน 
ความสูง  
ขณะวินิจฉัย  
     ลดลงมากกวา 1 ชวงเปอรเซ็นไทล  0 
     ลดลงมากกวาหรือเทากับ 1 ชวง แตนอยกวา 2 ชวงเปอรเซ็นไทล 5 
     ลดลงมากกวาหรือเทากับ 2 ชวงเปอรเซ็นไทล 10 
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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 
อางอิง: Hyams JS, Ferry GD, Mandel FS, et al. Development and validation of a Pediatric 
Crohn’s disease Activity index. J Pediatr Gastroenterol Nutr 1991;12:439-7 
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แนวทางการกำกับการใชยา Infliximab 
ขอบงใชโรค ulcerative colitis ในเด็กท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

1. ระบบอนุมัติการใชยา   
1.1. ขออนุมัติการใชยา Infliximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที ่แตละหนวยงาน

กำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอน
ทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

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

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย

เฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจาก
โรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 

เปนแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตรโรคทางเดินอาหารและตับ 
หรือสาขาอายุรศาสตรโรคทางเดินอาหาร ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา Infliximab ในโรค ulcerative colitis โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)2

† 
4.2 เด็กอายุไมเกิน 18 ป 
4.3 มีอาการและลักษณะการสองกลองและพยาธิวิทยาท่ีเขาไดกับโรค ulcerative colitis 
4.4 ผู ปวยมีความรุนแรงของโรคระดับปานกลางถึงรุนแรงมากโดยมี Pediatric Ulcerative Colitis 

Activity Index (PUCAI) score มากกวาหรือเทากับ 35 คะแนน 
4.5 ผูปวยตองเคยใชและไมตอบสนองตอยามาตรฐาน (ไดแก corticosteroids Aminosalicylates  

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

ลดลง นอยกวา 20 คะแนน หลังจากไดรับยา Aminosalicylates (5-ASA) ขนาดเต็มท่ี รวมกับ
ไดรับยา Prednisolone ขนาดยาอยางนอย 1 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน (สูงสุด 60 มิลลิกรัม/วัน) 
หรือเทียบเทามานานกวา 4 สัปดาห 

4.5.2 ผูปวยท่ีตองพ่ึงพายา corticosteroids (steroid dependent disease) หรือไมสามารถลดขนาดยา 
Prednisolone ใหต่ำกวา 0.25 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน หรือเทียบเทา แมไดรับยา Aminosalicylates 
ขนาดเต็มท่ี รวมกับยา immunomodulators  ในขนาดท่ีเหมาะสมอยางนอย 3 เดือน 

4.5.3 immunomodulators non-response disease ได แก  ม ีอาการอักเสบกลับเป นซ ้ำ คือ  
คา PUCAI มากกวาหรือเทากับ 10 คะแนน ทั้ง ๆ ที ่ไดรับ Aminosalicylates รวมกับยา 
immunomodulators ในขนาดท่ีเหมาะสมอยางนอย 3 เดือน 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.5.4 intolerant ตอยา มีผลขางเคียงของยา corticosteroid หรือ immunomodulators ระดับ
ความรุนแรง 3 ถึง 4 คือมีผลกระทบตอสุขภาพหรือการทำงานของอวัยวะอยางมีนัยสำคัญ 
รวมท้ังผลขางเคียงของยาตอการเจริญเติบโตของเด็กต่ำกวามาตรฐาน (height for age) 

หมายเหตุ  
1. คำแนะนำขนาดยาท่ีเหมาะสม 

• Aminosalicylates 
o Mesalazine 60-80 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน สูงสุด 4 กรัม/วัน 
o Sulfasalazine 60-80 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน สูงสุด 4 กรัม/วัน 

• Immunomodulators  
o Azathioprine 2.0-2.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน  
o 6-Mercaptopurine 1–1.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 

2. ในกรณีท่ีใชยาแลวโรคสงบ และแพทยสั่งหยุดการใชยาไปแลว ตอมาเกิดการกำเริบของอาการของ   
โรค ใหแพทยสามารถพิจารณาเริ่มยาใหมได 

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

มากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน) 
4.6.5 อยูในระหวางใหนมบุตร (ยกเวนแพทยผูรักษามีความเห็นวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยามี

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

4.7 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ตามท่ีกำหนด3

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ  
5.1 ขนาดยา Infliximab ที่แนะนำตาม actual body weight คือ 5-10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม โดยผสมใน 

normal salineและใหยาเขาหลอดเลือดดำในระยะเวลานาน 60-120 นาที  
5.2 การใหยา Infliximab แนะนำใหเริ่มยาขนาด 5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ท่ีสัปดาหท่ี 0 สัปดาหท่ี 2 สัปดาห

ท่ี 6 และหลังจากนั้นทุก 8 สัปดาห 
5.3 ควรพิจารณาใช Infliximab รวมกับ immunomodulator เพ่ือลดการเกิดภูมิตานทานตอยา 
หมายเหตุ   

1) หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (primary non-response) โดยการประเมินอาการ (คา 
PUCAI ลดลงนอยกวา 20 คะแนน)  และยังตรวจพบ inflammatory markers ที ่ระยะเวลา 12-14 
สัปดาห แพทยผู ทำการรักษา อาจจะพิจารณาเพิ่มขนาดยาเปน 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม แลวประเมินท่ี  

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ (2) 
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8 สัปดาหหลังเพิ่มขนาดยา หากผูปวยตอบสนองตอการรักษาไดดี สามารถใหยาตอเนื่อง ในขนาด 10 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ก็ใหหยุดยา
(ยกเวนกรณีท่ีแสดงใหเห็นวาระดับยา Infliximab ยังต่ำกวาระดับรักษาโรค ในกรณีนี้อาจจะพิจารณาขยาย
ระยะเวลาการรักษาตอโดยจะตองเพิ่มขนาดยา และ/หรือความถี่การใหยา เพื่อใหไดระดับยาใหเหมาะสม
กับการรักษาโรค หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาแมระดับยาเหมาะสมแลว ก็ใหหยุดยา) 

2) ในกรณีท่ีประสิทธิภาพของ Infliximab ลดลงระหวางการใชยา (loss of response) ใหแพทยผูทำ
การรักษา ประเมินหาสาเหตุของอาการ หากเกิดจากโรค ulcerative colitis พิจารณาเพิ่มขนาดยาเปน  
10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม แลวประเมินท่ี 8 สัปดาหหลังเพ่ิมขนาดยา หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวย
ยาขนาด 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ก็ใหหยุดยา (ยกเวนกรณีท่ีแสดงใหเห็นวาระดับยา Infliximab ยังต่ำกวา
ระดับรักษาโรค ในกรณีนี้อาจจะพิจารณาขยายระยะเวลาการรักษาตอโดยจะตองเพิ่มขนาดยา และ/หรือ
ความถี่การใหยา เพื่อใหไดระดับยาใหเหมาะสมกับการรักษาโรค หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาแม
ระดับยาเหมาะสมแลว ก็ใหหยุดยา) 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา  

โดยประเมินอาการ การตรวจรางกาย ทุก 2-3 เดือน และสองกลองและบันทึกในเวชระเบียน อยาง
นอยทุก 12 เดือน  

หมายเหตุ ผูปวย UC ตอบสนองตอยา หมายถึง คา PUCAI นอยกวา 10 คะแนน หรือลดลงมากกวา 
20 คะแนนจากกอนรักษา 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
      ใหติดตามผลขางเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา  Infliximab 

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

6.2.2 อาการแพชนิดรุนแรง (life-threatening anaphylactoid reaction) ขณะใหยา ใหระวังการ
ใชยาในผูปวยท่ีมีภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 

6.2.3 มีการประเมินการติดเชื้อวัณโรคแอบแฝง (latent tuberculosis infection) โดยการตรวจ
อยางนอยภาพถายรังสีปอด อยางนอย 1 ครั้งตอป และมีการติดตามอาการของการติดเชื้อ 
วัณโรคอยางใกลชิด 

6.2.4 ติดตามและเฝาระวังการติดเชื้ออ่ืน ๆ ทุก 2-3 เดือน โดยดูอาการและสืบคนเพ่ิมเติมตามความ
เหมาะสม 

7. เกณฑการหยุดยา   
ใหหยุดยาเม่ือมีขอบงชี้ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 โรคสงบ4

* รวมกับแพทยเห็นสมควรวาหยุดยาได 
7.2 ไมตอบสนองตอการรักษา ตามระบุในหมายเหตุ ขอ 5 ของขนาดยาท่ีแนะนำ 
7.3 เกิดอาการไมพึงประสงครุนแรงท่ีไมสามารถใชยาตอได  

 

*เกณฑการวินิจฉยัโรคสงบ หมายถึง คา PUCAI  นอยกวา 10 คะแนนรวมกับ การสองกลองลำไสใหญไมพบแผลหรือการอกัเสบของลำไสใหญ และผลการตรวจ 
C-reactive protein และ hemoglobin ปกติ เปนระยะเวลานานอยางนอย 2 ป และผูปวยสามารถใชยากลุม aminosalicylates และ/หรือ 
immunomodulator เพือ่ควบคุมการกำเริบของโรคตอได 
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7.4 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.5 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
7.6 ผูปวยมีขอหามการใชยา Infliximab ตามขอ 4.6 
หมายเหตุ สำหรับขอหามบางประการ เชน การติดเชื้อ ใหหยุดการรักษาดวยยา Infliximab ชั่วคราว

จนกวาอาการติดเชื้อจะดีข้ึน หรือ กรณีการต้ังครรภและการใหนมบุตรท่ีแพทยพิจารณาใหหยุดยาชั่วคราว โดย
ในกรณีดังกลาว ผูปวยสามารถกลับมาใชยา Infliximab ไดอีกครั้ง ตามขอบงชี้  
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Infliximab 
ขอบงใช ulcerative colitis ในเด็กท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

Pediatric Ulcerative colitis Activity Index (PUCAI) 

การแปลผล 
คะแนน < 10 โรคสงบ 
คะแนน 10-34 โรครุนแรงเล็กนอย 
คะแนน 35-64 โรครุนแรงเล็กนอย 
คะแนน >30 โรครุนแรงปานกลางถึงรุนแรง 

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

ลักษณะทางคลินิก คะแนน 
ปวดทอง  
     ไมมี 0 
     ปวดเล็กนอย 5 
     ปวดชัดเจน 10 
ถายอุจจาระเปนเลือด  
     ไมมี 0 
     ปริมาณเล็กนอยและไมบอย 10 
     ปริมาณเลือดเล็กนอยแตออกบอย 20 
     ปริมาณมาก (มากกวารอยละ 50 ของอุจจาระ) 30 
ลักษณะอุจจาระโดยสวนใหญ  
     เปนเนื้อปกติ 0 
     เหลวเล็กนอย 5 
     เหลวชัดเจน 10 
จำนวนครั้งของอุจจาระใน 24 ช่ัวโมง 
    0-2 

 
0 

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

 
0 

    มี 10 
การทำกิจกรรมของผูปวย  
    ปกติ 0 
    ลดลงบาง 5 
    ลดลงอยางมาก 10 



 

13 

แนวทางการกำกับการใชยา Infliximab 
ขอบงใชโรค ulcerative colitis ในผูใหญท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

1. ระบบอนุมัติการใชยา   
1.1. ขออนุมัติการใชยา Infliximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที ่แตละหนวยงาน

กำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอน
ทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

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

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย

เฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจาก
โรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 

เปนแพทยที ่ไดร ับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคทางเดินอาหาร  
ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา infliximab ในผูปวยอายุ 18 ปขึ้นไปที่เปนโรค ulcerative colitis โดยตองมีครบทุกขอ 

ดังตอไปนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)5

† 
4.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค ulcerative colitis ตามเกณฑครบทุกขอดังตอไปนี้ 

4.2.1 มีอาการเขาไดกับโรค ulcerative colitis หรือมีอาการลำไสใหญอักเสบเรื้อรัง ไดแก ถายเหลว 
หรือถายเปนเลือด 

4.2.2 มีผลการสองกลองพบลำไสใหญอักเสบและมีผลทางพยาธิท่ีเขาไดกับโรค ulcerative colitis 
4.2.3 มีการตรวจคนเพ่ือแยกโรคสาเหตุอ่ืน ๆ เชน โรคติดเชื้อในลำไส โรคลำไสอ่ืน ๆ  

4.3 ผูปวยมีความรุนแรงของโรคระดับปานกลางถึงรุนแรงมากโดยมี Mayo score มากกวาหรือเทากับ 6 คะแนน 
4.4 ผูปวยตองเคยใชและไมตอบสนองตอยามาตรฐาน ไดแก corticosteroids, aminosalicylates และ 

immunomodulators โดยผูปวยตองมีลักษณะ ตามขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
4.4.1 steroids-refractory disease ไดแก อาการอักเสบหลังจากได Prednisolone อยางนอย 

0.75 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน มานานกวา 4 สัปดาห รวมกับไดรับยา aminosalicylates ขนาด
เต็มที่ โดยคา Mayo score ลดลงนอยกวา 3 คะแนน หรือคะแนนลดลงนอยกวารอยละ 30 
ของคะแนนเริ่มตน 

4.4.2 steroid dependent disease ไดแก อาการลำไสอักเสบที่ไมสามารถลด Prednisolone ให
ต่ำกวา 10 มิลลิกรัม/วัน แมไดรับยา immunomodulators ในขนาดที่เหมาะสมรวมดวย
อยางนอย 3 เดือน 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยนืยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึงใน
ความเหน็ของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหต ุผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4.3 immunomodulators non-response disease ไดแก มีอาการอักเสบกลับเปนซ้ำ Mayo 
score มากกวาหรือเทากับ 6 คะแนน ทั้ง ๆ ที่ไดรับยา immunomodulators ในขนาดท่ี
เหมาะสมอยางนอย 3 เดือน  

4.4.4 intolerant ตอยา มีผลขางเคียงของยา corticosteroid หรือ immunomodulators ระดับ
ความรุนแรง 3 ถึง 4 คือมีผลกระทบตอสุขภาพหรือการทำงานของอวัยวะอยางมีนัยสำคัญ 

คำแนะนำ 
o ขนาดยา immunomodulators ท่ีเหมาะสม 

•
 Azathioprine 1-2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 

•
 6-mercaptopurine 1–1.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 

หมายเหตุ: ขนาดยา Azathioprine เปนขนาดยาท่ีอางอิงการใชในคนไทย 
o aminosalicylates ขนาดเต็มท่ี 

•
 Mesalamine มากกวาหรือเทากับ 3 กรัม/วัน 

•
 Sulfasalazine มากกวาหรือเทากับ 3 กรัม/วัน 

4.5 ผูปวยตองไมมีขอหาม ดังตอไปน้ี 
4.5.1 แพยา Infliximab รุนแรง หรือแพสวนประกอบท่ีเปน murine protein 
4.5.2 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมท้ังการติดเชื้อซ้ำซาก ท่ีไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยางเหมาะสม 
4.5.3 โรคติดเชื้อ HIV ท่ียังไมไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัส หรือยังควบคุมไมได 
4.5.4 อยูในระหวางตั้งครรภ (ยกเวนแพทยผูรักษามีความเห็นวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยามี

มากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน) 
4.5.5 อยูในระหวางใหนมบุตร (ยกเวนแพทยผูรักษามีความเห็นวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยามี

มากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน) 
4.5.6 มีภาวะหัวใจลมเหลว New York Heart Association function class III, IV 
4.5.7 มีโรคประจำตัวท่ีเสี่ยงตอการใชยา เชน ตับแข็งรุนแรง (decompensated cirrhosis) เปนตน 
4.5.8 มีประวัติ demyelinating disease 
4.5.9 โรคมะเร็งท่ียังอยูในระหวางการรักษาหรือรักษาไมหายขาด (ยกเวน basal cell carcinoma) 

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ตามท่ีกำหนด6

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ  
5.1 ขนาดยา Infliximab ที่แนะนำตาม actual body weight คือ 5-10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม โดยผสมใน 

normal salineและใหยาเขาหลอดเลือดดำในระยะเวลานาน 60-120 นาที  
5.2 การใหยา Infliximab แนะนำใหเริ่มยาขนาด 5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ท่ีสัปดาหท่ี 0  สัปดาหท่ี 2 สัปดาหท่ี 

6 และหลังจากนั้นทุก 8 สัปดาห  
หมายเหตุ   
1) หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (primary non-response) โดยการประเมินอาการ (คา Mayo score 

ลดลงนอยกวา 3 คะแนน หรือคะแนนลดลงนอยกวารอยละ 30 ของคะแนนเริ่มตน) ที่ระยะเวลา 12-14 
สัปดาห แพทยผูทำการรักษา อาจจะพิจารณาเพิ่มขนาดยาเปน 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม แลวประเมินที่ 8 
สัปดาหหลังเพิ ่มขนาดยา หากผู ปวยตอบสนองตอการรักษาไดดีสามารถใหยาตอเนื ่อง ในขนาด 10 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ก็ใหหยุดยา  

 
†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ (2) 
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2) ในกรณีที่ประสิทธิภาพของ Infliximab ลดลงระหวางการใชยา (loss of response) ใหแพทยผูทำการ
รักษา ประเมินหาสาเหตุของอาการ หากเกิดจากโรค ulcerative colitis ใหพิจารณาเพิ่มขนาดยาเปน 
10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม แลวประเมินท่ี 8 สัปดาหหลังเพ่ิมขนาดยา หากผูปวยตอบสนองตอการรักษาไดดี
สามารถใหยาตอเนื่องในขนาด 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด 
10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ก็ใหหยุดยา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา  

โดยประเมินอาการ การตรวจรางกาย ทุก 2-3 เดือน และสองกลองและบันทึกในเวชระเบียน  
อยางนอยทุก 12 เดือน  

หมายเหตุ ผูปวย ulcerative colitis ตอบสนองตอยา หมายถึง คา Mayo score นอยกวาหรือเทากับ 
3 คะแนน หรือ ลดลงมากกวา 3 คะแนน หรือคะแนนลดลงมากกวารอยละ 30 ของคะแนนเริ่มตน 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

ใหติดตามผลขางเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา Infliximab 
6.2.1 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ไดแก คลื่นไส อาเจียน 

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

ใชยาในผูปวยท่ีมีภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 
6.2.3 มีการประเมินการติดเชื้อวัณโรคแอบแฝง (latent tuberculosis infection) โดยการตรวจอยางนอย

ภาพถายรังสีปอด อยางนอย 1 ครั้งตอป และมีการติดตามอาการของการติดเชื้อวัณโรคอยางใกลชิด 
6.2.4 ติดตามและเฝาระวังการติดเชื้ออ่ืน ๆ ทุก 2-3 เดือน โดยดูอาการและสืบคนเพ่ิมเติมตามความ

เหมาะสม 
7. เกณฑการหยุดยา   

ใหหยุดยาเม่ือมีขอบงชี้ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 ไมตอบสนองตอการรักษา ตามระบุในหมายเหตุ ขอ 5 
7.2 เกิดอาการไมพึงประสงครุนแรงท่ีไมสามารถใชยาตอได  
7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 complete remission หมายถึง Mayo score นอยกวาหรือเทากับ 2 คะแนนและแตละขอยอยของ 

Mayo score ตองมีคะแนนนอยกวาหรือเทากับ 1 รวมกับไมมีการอักเสบของลำไสใหญ และระดับ  
C-reactive protein และ hemoglobin ปกติ และสามารถใชยา immunomodulators เพ่ือควบคุม
การกำเริบของโรคตอได  
คำแนะนำ 

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

7.5 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
7.6 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการ

ติดเชื้อรุนแรง) 
หมายเหตุ 

สามารถใชยาครั้งแรกไดนานสูงสุด 2 ป โดยกรณีผู ปวยมีอาการกลับมาเปนซ้ำ หลังจากหยุดยา 
Infliximab เปนระยะเวลา 1-2 ป สามารถใหยา Infliximab อีกครั้งได เปนระยะเวลาไมเกิน 3 ป 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Infliximab 
ขอบงใช ulcerative colitis ในผูใหญท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

Mayo Scoring System for Assessment of Ulcerative Colitis Activity 
Mayo Scoring System for Assessment of Ulcerative Colitis Activity* 

Stool frequency† 
0 = ปกติสำหรับผูปวย 
1 = มากกวาปกติ 1-2 ครั้งตอวัน 
2 = มากกวาปกติ 3-4 ครั้งตอวัน 
3 = มากกวาปกติ ≥ 5 ครั้งตอวัน 
Rectal bleeding‡ 
0 = ไมมีเลือดปน 
1 = มีเลือดปน นอยกวารอยละ 50 ของการถายอุจจาระทุกครั้ง 
2 = มีเลือดปน มากกวารอยละ 50 ของการถายอุจจาระทุกครั้ง 
3 = ถายเปนเลือดท้ังหมด 

Findings on endoscopy 
0 = Normal or inactive disease 
1 = Mild disease (erythema, decreased vascular pattern, mild friability) 
2 = Moderate disease (marked erythema, lack of vascular pattern, 
friability,erosions) 
3 = Severe disease (spontaneous bleeding, ulceration) 
Physician’s global assessment§  
0 = ปกติ 
1 = โรครุนแรงนอย 
2 = โรครุนแรงปานกลาง 
3 = โรครุนแรงมาก 
* คะแนนต้ังแต 0 - 12, โดยคะแนนมากบงถึงความรุนแรงของโรคท่ีมาก 
† ผูปวยประเมินตนเองจำนวนความถ่ีถายอุจจาระเพ่ิมข้ึนจากปกติของตนเอง 
‡ ปริมาณเลือดท่ีปนมาในอุจจาระในวันท่ีรุนแรงมากท่ีสุด 
§ การประเมิน physician’s global assessment โดยรวมของอาการ abdominal 
discomfort, general sense of well-being, และ performance status 

อางอิง: Schroeder KW, Tremaine WJ, Ilstrup DM. Coated oral 5-aminosalicylic acid therapy for 
mildly to moderately active ulcerative colitis. A randomized study. N Engl J Med 1987;317:16
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แนวทางกำกับการใชยา Lacosamide 
ขอบงใช ภาวะ refractory status epilepticus ท่ีไมตอบสนองตอยากันชักพ้ืนฐานอยางนอย 3 ชนิด 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุม ัต ิการใช ยา Lacosamide จากหนวยงานส ิทธ ิประโยชน ภายหล ังการร ักษา (post-

authorization) เนื่องจากเนื่องจากภาวะการชักตอเนื่อง (status epilepticus) เปนภาวะฉุกเฉินท่ี
ผูปวยจำเปนตองไดรับยาในทันที มิฉะนั้นอาจมีอันตรายถึงแกชีวิตได (life threatening) โดยมีการ
ลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรกท่ีประสงคขอใชยากับผูปวย (อนุมัติใหใชยาเปน
ระยะเวลาไมเกิน 7 วัน) 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการดูแลผูปวย status epilepticus ที่สำคัญ ไดแก มีหอผูปวย

วิกฤต (intensive care unit) มีการตรวจคลื่นไฟฟาสมองในโรงพยาบาล มียาที่จำเปนรวมทั้งมีแพทย
เฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3  

2.2 มีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือ
การรักษา  

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
3.1 เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรสาขา

ประสาทวิทยา หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรประสาทวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสือ

อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือกุมารเวชศาสตร ที่มีความรูความชำนาญใน
การใชยาดังกลาวอยางนอย 1 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา Lacosamide ขอบงใช ภาวะ refractory status epilepticus ท่ีไมตอบสนองตอยากันชัก

พ้ืนฐานอยางนอย 3 ชนิด ดวยเกณฑทุกขอ ดังน้ี 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 

4.2 ตองไมเปนผูปวยท่ีมีภาวะ heart block และ long QT  
4.3 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยภาวะ status epilepticus โดยท่ีมีอาการหรือผลการตรวจเพ่ิมเติมขอใดขอหนึ่ง 

ดังตอไปนี้ 
4.3.1. มี generalized tonic-clonic seizure ระยะเวลานานกวา 5 นาที  
4.3.2. มี focal seizure with impaired awareness ระยะเวลานานกวา 10 นาที  
4.3.3. หากมีการตรวจคลื่นไฟฟาสมอง ควรพบ EEG seizure pattern ขณะท่ีผูปวยมีอาการชัก 

4.4 ผู ปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยากลุม benzodiazepine ตามดวยการใหยากันชักพื ้นฐาน 
อยางนอย 2 ชนิด 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ตามท่ีกำหนด††* 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
†† *โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาและวิธีการใหยา  
ขนาดยาท่ีใช คือ 5-10 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม หรือ 200-400 มิลลิกรัม ใหทางหลอดเลือดดำ 

ภายใน 15-30 นาที ตามดวยขนาด 200-600 มิลลิกรัมตอวัน แบงใหวันละสองครั้ง  
6. การติดตามและประเมินผลการรักษา  

6.1 การติดตามและการประเมินดานประสิทธิผลการรักษา 
ใหประเมินผูปวยหลังไดรับยา ดังนี้  
6.1.1 การหยุดอาการชักตอเน่ือง 
6.1.2 การหยุดของ EEG seizure pattern ในคลื่นไฟฟาสมอง  

6.2 การติดตามและการประเมินดานความปลอดภัย  
ใหติดตามผลขางเคียงชนิดท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา Lacosamide ทางหลอดเลือดดำ  
6.2.1 หัวใจเตนชาลง (bradycardia) ขณะท่ีใหยา Lacosamide ทางหลอดเลือดดำ 
6.2.2. อาการเจ็บแดงของผิวหนังบริเวณท่ีใหยา Lacosamide ทางหลอดเลือดดำ 
6.2.3. อาการอ่ืน ๆ เชน งวงนอน ปวดศีรษะ เวียนศีรษะ 

7. เกณฑการหยุดยา  
ใหหยุดยา Lacosamide เม่ือตรวจพบขอใดขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 
7.1 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 ผูปวยมีการตอบสนองตอยาที่ดี สามารถควบคุมอาการชักไดดี และผูปวยสามารถรับประทานยากัน

ชักทางปาก หรือสามารถใหยากันชักทางสายยางได 
7.3 ผูปวยเกิดอาการไมพึงประสงครายแรงจนไมสามารถใชยาตอได 
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แนวทางการกำกับการใชยา Ceftazidime/Avibactam 
เง่ือนไข สำหรับการติดเช้ือ Carbapenem-resistant Enterobacterales 

ท่ีไวตอยา Ceftazidime/Avibactam 
1. ระบบอนุมัติการใชยา 

1.1 ขออน ุม ัต ิการใช ยา Ceftazidime/Avibactam จากหน วยงานส ิทธ ิประโยชน หล ั งการร ั กษา  
(post-authorization) โดยใหมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล ที่สามารถสั่งใชยาไวกับหนวยงาน
สิทธิประโยชนไวกอน และลงทะเบียนผูปวยท่ีใชยากับหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2)  ทุกครั ้งที ่จะใชยา Ceftazidime/Avibactam ระบบจะ
อนุโลมใหผูปวยไดรับยากอนการขออนุมัติไมเกิน 7 วัน และใหแพทยผูสั่งใชยาลงทะเบียนเพื่อขออนุมัติ
การใชยา ระยะเวลาท่ีอนุมัติในการใชยาครั้งแรก 7 วัน (รวมท้ังหมดเปน 14 วัน) และครั้งตอไปทุก 7 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะ

รวมดูแลรักษาโรคประจำตัวของผูปวย และ ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 

3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรค 
ติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

3.2 ในกรณีไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือ
วุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตรที่มีความรูความชำนาญในการ 
ใชยาดังกลาวไมเกิน 2 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Ceftazidime/Avibactam ในขอบงใชการติดเชื้อ Carbapenem-resistant Enterobacterales 

(CRE) ท่ีไวตอยา Ceftazidime/Avibactam  โดยมีเกณฑครบทุกขอ ดังตอไปน้ี 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 ไดรับการวินิจฉัยวามีการติดเชื้อ CRE ตามเกณฑขอใดขอหน่ึงดังตอไปนี้ 

4.2.1 ตรวจพบเชื้อ CRE จากการเพาะเชื้อจากสิ่งสงตรวจที่เก็บจากตำแหนงปราศจากเชื้อ (sterile 
site) เชน blood หรือ CSF  

4.2.2 ตรวจพบเชื้อ CRE จากการเพาะเชื้อจากสิ่งสงตรวจจากตำแหนงที่ไมปราศจากเชื้อ (non-
sterile site) รวมกับอาการแสดงท่ีเขาไดกับการติดเชื้อท่ีตำแหนงดังกลาว 

4.3 เชื้อ CRE ที่ตรวจพบมีหลักฐานวาไวตอยา Ceftazidime/Avibactam ตามเกณฑของ Clinical and 
Laboratory Standards Institute (พรอมแนบเอกสารใบรายงานผล) 

4.4 ใหพิจารณาใชยาอ่ืนท่ีไวตอเชื้อกอน โดยอยูในดุลยพินิจของแพทยในกรณีดังตอไปน้ี 
4.4.1 Cystitis ท่ีไวตอยาตัวอ่ืนใหพิจารณาใชยาเด่ียวในกลุมน้ันกอน 
4.4.2 การติดเชื ้อที ่ตำแหนงอื ่นและเชื ้อดื ้อตอยา Ertapenem แตยังคงไวตอ Meropenem ให

พิจารณาใช Meropenem high dose extended infusion 
4.5 ผูปวยไมสามารถใชยา Colistin ได เนื่องจากเหตุผล ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.5.1 กรณีมีความเสี่ยงท่ีจะเกิดพิษตอไต 
ตารางการเลือกใชยาในกรณีท่ีมีปญหาการทำงานของไตและเช้ือยังไวตอ Colistin 

กรณีท่ี Creatinine clearance หรือ eGFR แนวทางการใหยา 
1 มากกวา 30 mL/min  ใช Colistin 
2 นอยกวาหรือเทากับ 30 mL/min และยังไมไดทำ dialysis ใช Ceftazidime/Avibactam 
3 ทำ chronic dialysis อยูแลว   ใช Colistin  

หมายเหตุ       

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

• ในกรณีผูปวยเด็ก (อายุ <18 ป) การพิจารณาคา creatinine clearance ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
4.5.2 กรณีเชื้อ CRE ที่ตรวจพบดื้อตอยา Colistin (Colistin MIC ≥4 mcg/mL, พรอมแนบเอกสาร

ใบรายงานผล)  
4.5.3 กรณีมีอาการ หรือประวัติแพยา Colistin  
4.5.4 กรณีมีผลขางเคียงรุนแรงจนไมสามารถใชยา Colistin ตอได 

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย10

†† ตามท่ีกำหนดในขอ 1.2 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 ขนาดยาในผูใหญท่ีแนะนำ ดังแสดงในตาราง   

คา creatinine clearance (ml/min) ขนาดยา 
Ceftazidime/Avibactam 

มากกวา 50 2,000/500 มิลลิกรัม ทุก 8 ชั่วโมง 
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 
ใหยาหลัง dialysis 

ทุก 48 ชั่วโมง 
 

กรณี Continuous veno-venous hemofiltration (CVVH) 1,000/250 มิลลิกรัม ทุก 8 ชั่วโมง 

5.2 ขนาดยาในเด็ก ใหใชตามคำแนะนำของสมาคมโรคติดเชื้อในเด็กแหงประเทศไทย 
5.3 ยาทุกขนาดหยดทางหลอดเลือดดำในเวลา 2 ชั่วโมง ทั้งนี ้ระยะเวลาของการรักษาขึ้นกับตำแหนงท่ี 

ติดเชื้อและการตอบสนอง โดยเฉลี่ยใชเวลา 7-14 วัน ถามีความจำเปนตองใชยาเกิน 14 วัน เชน ฝหนอง
ที่ไมสามารถระบายไดหมด ติดเชื้อที่ลิ้นหัวใจ ภาวะภูมิคุมกันบกพรองทำใหตอบสนองตอการรักษาชา 
เปนตน ใหระบุเหตุผลและระยะเวลาในการรักษา  

 
 
 

 
†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ (2) 
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6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา ใหทำการประเมินทุก 2-3 วัน 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย ใหติดตามอาการไมพึงประสงคของยา Ceftazidime/Avibactam  

ท่ีพบบอย เชน การแพยา คลื่นไสอาเจียน อาการทางระบบประสาท (เชน ชัก ซึม) เปนตน กรณีผูปวย
เกิดอาการไมพึงประสงคที่รุนแรง ใหแพทยพิจารณาโดยตั้งอยูบนหลักการประเมินประโยชนและ 
ความเสี่ยงกับผูปวย หากพิจารณาแลวเห็นวามีประโยชนมากกวาผลเสียที่เกิดจากยาสามารถใชยา
ตอไปได 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 ผูปวยเปลี่ยนสถานะเปน terminally ill 
7.2 แพทยประเมินความเสี่ยงและประโยชนของการรักษาดวยยานี้ แลวเห็นวาผูปวยอาจมีความเสี่ยง

มากกวาประโยชน 
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แนวทางกำกับการใชยา Rituximab 
 เง่ือนไข non-Hodgkin lymphoma ชนิด advanced follicular lymphoma 
1. ระบบอนุมัติการใชยา 

1.1 ขออนุมัติการใชยากลุม rituximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) 
โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย และกอนการประเมินการตอบสนอง
ในทุกครั้ง 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษา non-Hodgkin lymphoma ชนิด 

advanced follicular lymphoma ได  
2.2 มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นซ่ึงพรอมจะรวมดูแล

รักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 

เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที ่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ 
อายุรศาสตรโรคเลือด ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา rituximab ใน non-Hodgkin lymphoma ชนิด advanced follicular lymphoma โดย

มีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) † 
4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Follicular lymphoma โดย histologic morphology จากการตรวจ

ชิ้นเนื้อของตอมน้ำเหลืองและตรวจพบ CD-20 positive ดวยวิธี Immunohistochemistry และ/
หรือ cell surface marker analysis by flow cytometry ซ่ึงตองพบ CD-20 positive cell  

4.3 ใชเปนยาขนานแรกในผูปวยท่ีตองอยูในระยะ II - IV ท่ีมีอาการอยางใดอยางหน่ึง ดังตอไปน้ี 
4.3.1 B-symptom ไดแก ไขโดยที่ไมทราบสาเหตุ เหงื่อออกกลางคืน หรือน้ำหนักลดมากกวา 10% 

ใน 6 เดือน 
4.3.2 ขนาดของกอนใดกอนหนึ่งมากกวา 7.5 ซม. หรือมีตำแหนงของตอมน้ำเหลืองมากกวา 3 

ตำแหนงและแตละตำแหนงโตมากกวา 3 ซม. 
4.3.3 ขนาดของมามโตมากกวา 6 ซม. จากชายโครงซาย มีอาการจากเม็ดเลือดถูกทำลายที่มาม

(hypersplenism) หรือมีอาการปวดมาม 
4.3.4 การทำงานของอวัยวะตาง ๆ ที ่เสื ่อมถอยลงที ่เกิดจากการกดเบียดหรือทับของกอนตอม

น้ำเหลืองตออวัยวะสำคัญ การพบสารน้ำในซองเยื่อหุมปอด หรือเยื่อหุมหัวใจ หรือชองทอง 
(pleural or pericardial effusion, ascites) 

4.3.5 มีจำนวนเม็ดเลือดลดนอยลง เนื่องจากการมีเซลลมะเร็งตอมน้ำเหลืองเขาไปในไขกระดูก เชน 
WBC <1,000/mm3 หรือ Platelet <100,000/mm3  

4.3.6 การมีเซลลมะเร็งในเลือด >5,000/mm3 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3.7 มี Autoimmune hemolytic anemia (AIHA) หรือ Immune Thrombocytopenia 
(ITP) ท่ีไมตอบสนองตอการรักษาดวยยา corticosteroid  

4.4 ใชรวมกับยาเคมีบำบัดสูตร R-CVP X 6-8 cycles หรือ R-CHOP X 6-8 cycles 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด††  

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
ขนาดยา rituximab ท่ีแนะนำคือ 375 mg/m2 ใหโดยการหยดทางหลอดเลือดดำ (intravenous infusion)  

ไมเกิน 8 รอบ โดยหางกันรอบละประมาณ 3-4 สัปดาห 
หมายเหตุ: 
• การใชยาในครั้งแรกใหเริ่มดวยอัตราเร็ว 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง หากไมเกิดอาการแพยาสามารถเพ่ิม

อัตราเร็วในการใหยาข้ึนอีก 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง ทุก 30 นาที (อัตราเร็วในการใหยาสูงสุดไมเกิน 400 
มิลลิกรัมตอชั่วโมง) 

• ใหสอบถามอาการของ infusion reaction จากยา rituximab ทุกครั้งกอนการใหยา กรณีท่ีมีภาวะ infusion 
reaction จากยา rituximab ใหทำการปรับอัตราเร็วในการใหยาหรือหยุดการใหยาชั่วคราวตามตามเอกสาร
กำกับยา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ตรวจประเมินการตอบสนองดวยการตรวจรางกายและผลการตรวจทางหองปฏิบัติการตาม
มาตรฐาน ในทุกรอบของการใหยา 

6.1.2 ตรวจติดตามดวยภาพรังสี (radiologic imaging) ซ้ำ ในบริเวณที่เคยตรวจพบรอยโรค หลัง
ไดรับยาไปแลว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา 

6.1.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกตั้งแตเริ่มตน ใหตรวจ bone marrow aspiration/biopsy 
ซ้ำ เม่ือสิ้นสุดการรักษา 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
6.2.1 ใหมีการตรวจเพ่ือติดตามความปลอดภัยตามมาตรฐาน ตามรายการดังตอไปน้ี 

• ตรวจ CBC กอนการใหยาครั้งแรกและทุกครั้งกอนการใหยาในรอบถัดไป 

• ตรวจหาการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบี (HBsAg,anti-HBcIgG และ anti-HBs) กอนการ
ใหยาครั้งแรกหากตรวจพบการติดเชื้อ 
o กรณี HBsAg positive ใหสง HBV viral load แลวเริ่มยาตานไวรัส 
o กรณี anti-HBcIgG positive ใหสง HBV viral load แลวเริ่มยาตานไวรัส  
o ใหใชยาปองกันการกำเริบของไวรัสตับอักเสบบีอยางนอย 1 ปหลังจากหยุดยา 

rituximab แลวและติดตาม liver function ทุก 3 เดือน และใหสง HBV viral load 
เม่ือสิ้นสุดการรักษา 

• ตรวจการทำงานของหัวใจ (cardiac function) กอนใหการรักษาในรายท่ีได CHOP 

• ตรวจ BUN/Cr, electrolyte, uric acid, LDH กอนการใหยาครั้งแรก 
หมายเหตุ: หากผูปวยมีหรือมีความเสี่ยงตอการเกิด tumor lysis syndrome ใหรักษาหรือ

ปองกันกอนการใหยา rituximab 

 
††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา rituximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

7.1 ผูปวยท่ีมีผลการประเมินเปน progressive disease หลังจากไดยาไปแลว 2 รอบ 
7.2 ผูปวยท่ีมีผลการประเมินเปน stable disease หลังจากไดยาไปแลว 4 รอบ 
7.3 ใชยา rituximab จนครบ 6-8 รอบ 
7.4 ผูปวยไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงคจากการใชยา 
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แนวทางกำกับการใชยา Rituximab 
เง่ือนไข ใชสำหรับ non Hodgkin lymphoma ชนิด Burkitt lymphoma ในเด็ก 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยากลุม Rituximabจากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) 

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชจนถึง consolidation phase  

ครั้งท่ี 1) และครั้งตอไปเม่ือพิจารณาพบวาผูปวยตอบสนองของการรักษาและสามารถใชยาตอได 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษา non Hodgkin lymphoma ชนิด Burkitt 
lymphoma ในเด็กได 

2.2 มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพรอมจะรวมดูแลรักษา
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา กุมารเวชศาสตรโรค

เลือด หรือ สาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา rituximab ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง non Hodgkin lymphoma ชนิด Burkitt lymphoma 

โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 ผูปวยตองมีอายุไมเกิน 18 ป 
4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน B-cell lymphoma โดยผลการตรวจทางพยาธิวิทยา มีผลทาง

พยาธิระบุเปน Burkitt lymphoma และตรวจพบ CD-20 positive โดยวิธี Immunohistochemistry 
4.4 ตองอยู ในกลุ มโรค B cell lymphoma ที่จัดเปน standard risk หรือ high risk ตามเกณฑของ 

ชมรมโรคมะเร็งเด็กแหงประเทศไทย (The Thai Pediatric Oncology Group: ThaiPOG) โดยยืนยัน
ดวยการตรวจรางกายทางคลินิก การตรวจทางภาพรังสีวินิจฉัย (imaging study) ของชองอกและชอง
ท อง  เช น  ultrasound หร ือ  CT scan เป นต น  และการตรวจไขกระด ูก  (bone marrow 
aspiration/biopsy) 

4.5 อนุมัติใหใชยา Rituximab ในผูปวยดังตอไปน้ี 
4.5.1 ผูปวยรายใหมท่ีไมเคยไดรับการรักษาดวยยาเคมีบำบัดมากอน  
4.5.2 ผูปวยท่ีมีการกลับเปนซ้ำของโรคโดยไมเคยไดรับยา Rituximab มากอน  

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†
14

† 

 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
ขนาดยา Rituximab ที ่แนะนำคือ 375 mg/m2 ใหโดยการหยดทางหลอดเลือดดำ ( intravenous 

infusion) ไมเกิน 6 รอบ โดยหางกันรอบละประมาณ 3 สัปดาห โดยใหรวมกับยาเคมีบำบัดตาม Protocol 
ThaiPOG Mature B cell lymphoma  

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ตรวจประเมินการตอบสนองดวยการตรวจรางกาย และผลการตรวจทางหองปฏิบัติการตาม
มาตรฐาน ในทุกรอบของการใหยา 

6.1.2 ตรวจติดตามดวยภาพรังสี (radiologic imaging) ซ้ำ ในบริเวณที่เคยตรวจพบรอยโรค หลัง
ไดรับยาไปแลว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา 

6.1.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกตั้งแตเริ่มตน ใหตรวจ bone marrow aspiration/ biopsy 
ซ้ำหลังไดรับยาไปแลว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา 

6.1.4 กรณีตรวจพบรอยโรคในน้ำไขสันหลัง ใหตรวจน้ำไขสันหลังในทุกครั้งที่ใหยา intrathecal 
chemotherapy 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
ใหมีการตรวจเพ่ือติดตามความปลอดภัยตามมาตรฐาน ตามรายการดังตอไปน้ี 
6.2.1 ซักประวัติ ตรวจรางกาย ประเมินความรุนแรงของผลขางเคียงที่เกิดจากโรคและการรักษา ทุก 1 

สัปดาห 
6.2.2 ตรวจ CBC กอนการใหยาครั้งแรก และทุกครั้งกอนการใหยาในรอบถัดไป 
6.2.3 กรณีที่พบการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบี HBsAg, anti-HBc IgG เปนบวก กอนการใหยา ให

เริ ่มยาตานไวรัสกอนใหยา Rituximab อยางนอย 7 วัน และติดตาม liver function ทุก 3 
เดือน โดยใหใชยาปองกันการกำเริบของไวรัสตับอักเสบบีอยางนอย 1 ปหลังจากหยุดยา 
Rituximab แลว 

6.2.4 หากผูปวยมีหรือมีความเสี่ยงตอการเกิด tumor lysis syndrome ใหรักษาหรือปองกันกอน
การใหยา rituximab 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 
7.1 ผูปวยเปลี่ยนสถานะเปน terminally ill 
7.2 ผูปวยท่ีมีผลการประเมินเปน no response (stable disease หรือ progressive disease) หลังจาก

ไดยาไปแลว 4 รอบ 
7.3 ใชยา Rituximab จนครบคอรสการรักษา 
7.4 ผูปวยไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงคจากการใชยา 
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แนวทางการกำกับการใชยา Trastuzumab 
ขอบงใชมะเร็งเตานมระยะเริ่มตน 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Trastuzumab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที่แตละ

หน วยงานกำหนดไว  ก  อนการร ั กษา  (pre-authorization) โดยม ีการลงทะเบ ี ยนแพทย  
สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกที่จะใชยากับผูปวย และครั้งตอไป (ในเดือนที่ 6 
และเดือนท่ี 12)  

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการเตรียมยาและใหยาเคมีบำบัดจนครบสูตรมาตรฐานแก

ผูปวยมะเร็งเตานม 
2.2 เปนสถานพยาบาลที่สามารถสงชิ้นเนื้อไปยังหองปฏิบัติการทางพยาธิวิทยา (ใหรีบสงภายใน 48 

ชั ่วโมงหลังการผาตัด) และมีการตรวจพยาธิวิทยา โดยการยอม immunohistochemistry ใน
ขั้นตอนแรก และมีผลการตรวจชิ้นเนื้อจาก paraffin block ดวยวิธี in situ hybridization เชน 
Fluorescence in situ hybridization (FISH)  หร ือ  Dual-color in-situ hybridization (DISH) 
เพ่ือสนับสนุนผล HER2/neu เปนบวกจริง 

2.3 เปนสถานพยาบาลท่ีสามารถสงชิ้นเนื้อไปยังหองปฏิบัติการทางพยาธิวิทยาไดภายใน 48 ชั่วโมงหลัง
การผาตัด และมีการตรวจพยาธิวิทยาโดยการยอม immunohistochemistry ในขั้นตอนแรก และ
มีผลการตรวจชิ้นเนื้อจาก paraffin block ดวยวิธี in situ hybridization เชน Fluorescence in 
situ hybridization (FISH)  หรือ Dual-color in-situ hybridization (DISH) เพื ่อสนับสนุนผล 
HER2/neu เปนบวกจริงในกรณี 2+ 

2.4 เปนสถานพยาบาลที่สามารถตรวจ หรือ สงตรวจการทำงานของหัวใจโดย echocardiogram หรือ 
multigated acquisition scan (MUGA) 

2.5 เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอม
จะรวม ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
เปนแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา หรือสาขารังสี

รักษาและมะเร็งวิทยา หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา Trastuzumab ในโรคมะเร็งเตานมระยะเริ่มตน โดยมีเกณฑดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 ผ ู  ป  วยต องอย ู  ในสภาพร  า งกายด ีค ือม ี  Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 

performance  status ต้ังแต 0 ถึง 1 
 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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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. 

4.3 สามารถใช Trastuzumab เปน neo-adjuvant therapy โดยตองมีคุณสมบัติครบทุกขอดังนี้ 
4.3.1 เปนผูปวยมะเร็งเตานมที่มีกอนมะเร็งขนาดใหญ (T3,T4) โดยมีการประเมินขนาดดวยแมมโมแกรม

หรือ CT scan หรือ ตรวจพบมีการกระจายไปยังตอมน้ำเหลืองท่ีรักแร โดยตองมีการพิสูจนชิ้นเน้ือ
ของการกระจายไปยังตอมน้ำเหลืองท่ีรักแร (pN positive) 

4.3.2 มีการประเมินระยะของโรควาไมมีการแพรกระจายไปท่ีอวัยวะอ่ืน (M0) อยางนอยดวยเอ็กซเรย
ปอด อัลตราซาวดตับ และการสแกนกระดูก 

4.3.3 มีผลการตรวจทางพยาธิวิทยาโดยการยอม immunohistochemistry ใหผล HER-2 เปน  
2+ และยืนย ันโดยวิธ ี  in situ hybridization เช น Fluorescence in situ hybridization 
(FISH)  หรือ Dual-color in-situ hybridization (DISH) เปนบวก หรือผล HER-2 เปน 3+ by 
Immunohistochemistry (IHC) 

4.3.4 มีผลการตรวจการทำงานของหัวใจโดย echocardiogram หรือ MUGA ไดผล left ventricular 
ejection fraction (LVEF) มากกวาหรือเทากับ 50% 

4.3.5 มีการปรึกษาศัลยแพทยถึงการรักษาแบบ curative surgery หลังจากได neo-adjuvant 
therapy ครบ  

4.3.6 สูตรยาเคมีบำบัดท่ีแนะนำ ตองมี taxane รวมดวย โดยสูตรท่ีแนะนำ คือ 
4.3.6.1 Doxorubicin (Adriamycin) + Cyclophosphamide จนครบ 4 cycle จากน้ันให 

Paclitaxel สัปดาหละ 1 ครั้ง จนครบ 12 cycle (AC x 4 cycles – Paclitaxel 
weekly x 12 cycles) โดยใช Trastuzumab 4 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ในสัปดาหท่ี 1 
จากนั้นใช Trastuzumab 2 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ทุกสัปดาห ในสัปดาหท่ี 2-12 หรือ 

4.3.6.2 Doxorubicin (Adriamycin) + Cyclophosphamide จนครบ 4 cycle จากน้ันให 
Paclitaxel ทุก 3 สัปดาห จนครบ 4 cycle (AC x 4 cycles – Paclitaxel every 3 
weeks x 4 cycles)โดยใช Trastuzumab 8 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ครั้งแรก จากนั้นใช 
Trastuzumab 6 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม อีก 3 ครั้ง 

ยกเวน ในกรณีท่ีมีขอหามใช Paclitaxel (เชน แพยาความรุนแรงระดับ 3 (grade 3) ข้ึนไป หรือ 
มี peripheral neuropathy มากกวาหรือเทากับระดับ 2 (grade 2)) สามารถใชยาสูตรอ่ืนได 
(*AC = doxorubicin hydrochloride (adriamycin) และ cyclophosphamide) 
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หมายเหตุ  
แนะนำปรึกษาแพทยรังสีรักษา เพ่ือพิจารณาการรักษาดวยการฉายแสง หลังการผาตัด 

4.4 ใช Trastuzumab เปน adjuvant therapy ตองมีคุณสมบัติครบทุกขอดังตอไปน้ี 
4.4.1 ผูปวยเปนมะเร็งเตานมท่ีไดรับการผาตัดกอนมะเร็งออกไดหมดดวยวิธี curative breast surgery 
4.4.2 มีผลการตรวจทางพยาธิวิทยา พบวาโรคมีการกระจายไปท่ีตอมน้ำเหลืองรักแร (pN1-3 ยกเวน 

supraclavicular node positive) หรือยังไมมีการกระจายไปท่ีตอมน้ำเหลืองรักแร (pN0) แต
มีขนาดของกอนมะเร็งท่ีเตานมมากกวา 2 เซนติเมตร 

4.4.3 มีการประเมินระยะของโรควาไมมีการแพรกระจายไปท่ีอวัยวะอ่ืน (M0) อยางนอยดวยเอ็กซเรย
ปอด อัลตราซาวดตับ และสแกนกระดูก 

4.4.4 มีผลการตรวจทางพยาธิวิทยาโดยการยอม immunohistochemistry ใหผล HER-2 เปน 2+ 
และยืนยันโดยวิธี in situ hybridization เชน FISH หรือ DISH เปนผลบวก หรือผล HER-2 
เปน 3+ by IHC และการตรวจ hormone receptor status เปนดังน้ี 
1) ผูปวยท่ีโรคมีการกระจายไปท่ีตอมน้ำเหลืองรักแร (node positive) โดยมีผล hormone 

receptor status (ER/PR) เปนแบบใดก็ได 
2) ผูปวยท่ียังไมมีการกระจายไปท่ีตอมน้ำเหลืองรักแร (node negative) แตมีขนาดของ

กอนมะเร็งท่ีเตานมมากกวา 2 ซม. มีผลการตรวจ hormone receptor status (ER/PR) 
เปน ER/PR negative 

4.4.5 มีผลการตรวจการทำงานของหัวใจโดย echocardiogram หรือ MUGA ไดผล left ventricular 
ejection fraction (LVEF) มากกวาหรือเทากับ 50% 

4.4.6 ในกรณีที่เปนมะเร็งเตานมระยะลุกลามชนิด locally advanced breast cancer ระยะ T4a, 
T4b หรือ T4c (ไมรวมผูปวยที่เปน inflammatory breast cancer) ที่ไดรับ neo-adjuvant 
chemotherapy มากอนการทำ curative breast surgery โดยตองผาตัดกอนมะเร็งออกได
หมดและได free margin 

4.4.7 สูตรยาเคมีบำบัดท่ีใชในการรักษาเสริม ตองมี taxane รวมดวย โดยสูตรท่ีแนะนำ คือ 
1) Doxorubicin (Adriamycin) + Cyclophosphamide จนครบ 4 cycle จากนั้นให Paclitaxel 

สัปดาหละ 1 ครั้ง จนครบ 12 cycle (AC x 4 cycles – Paclitaxel weekly x 12 cycles) หรือ 
2) Doxorubicin (Adriamycin) + Cyclophosphamide จนครบ 4 cycle จากนั้นให Paclitaxel 

ทุก 3 สัปดาห จนครบ 4 cycle (AC x 4 cycles – Paclitaxel every 3 weeks x 4 cycles) 
ยกเวน ในกรณีที่มีขอหามใช Paclitaxel (เชน แพยาความรุนแรงระดับ 3 (grade 3) ขึ้นไป หรือ 
มี peripheral neuropathy มากกวาหรือเทากับระดับ 2 (grade 2)) สามารถใชยาสูตรอ่ืนได 

4.4.8 กรณีที่ไดยาเคมีบำบัดเสริมครบมาแลว ตองเริ่มยา Trastuzumab ภายใน 3 เดือนหลังไดยา 
เคมีบำบัดครบ และใหยา Trastuzumab ทุก 3 สัปดาห จำนวน 18 ครั้ง หรือ 1 ป 

หมายเหตุ  
แนะนำปรึกษาแพทยรังสีรักษา เพ่ือพิจารณาการรักษาดวยการฉายแสง หลังการผาตัด 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 
 

 

††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5.  ขนาดยาท่ีแนะนำ 
5.1 กรณีใหยา Trastuzumab รวมกับ Paclitaxel ทุก 3 สัปดาห  

มีขนาดยา Trastuzumab ท่ีแนะนำ ตาม actual body weight ดังน้ี 
1. ใหยา Trastuzumab ในขนาดเริ ่มตน 8 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม โดยใหยาในระยะ

เวลานาน 90 นาที  
2. หลังจากนั้นใหยา Trastuzumab ครั้งละ 6 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 3 สัปดาห  

โดยใหยาในระยะเวลานาน 30-60 นาที 
3. กรณีท่ีหยุดยา Trastuzumab นานเกินกวา 4 สัปดาห นับจากครั้งสุดทาย ตอง reload 8 มิลลิกรัม

ตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แลวตามดวยขนาดยาปกติ 
4. ใหยา Trastuzumab ไดไมเกิน 18 ครั้ง ภายใน 1 ป หากมีกรณีจำเปนอนุโลมไดไมเกิน 14 เดือน 

สำหรับผูปวยที่มีการกระจายไปยังตอมน้ำเหลืองที่รักแร และใหยา Trastuzumab ไดไมเกิน 9 ครั้ง 
ภายในเวลา 6 เดือน หากมีความจำเปนอนุโลมไดไมเกิน 8 เดือน 

5.2 กรณีใหยา Trastuzumab รวมกับ Paclitaxel ทุก 1 สัปดาห 
มีขนาดยา Trastuzumab ท่ีแนะนำ ตาม actual body weight ดังน้ี 
1. ใหยา Trastuzumab ในขนาดเริ ่มตน 4 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม โดยใหยาในระยะ

เวลานาน 90 นาที 
2. หลังจากนั้นใหยา Trastuzumab ครั้งละ 2 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 1 สัปดาห  

โดยใหยาในระยะเวลานาน 30 นาที จนครบ 12 สัปดาห (นับรวมตั้งแตเริ่มใหยาในขนาดเริ่มตน) 
ในกรณีที่เลื่อนการใหยาเกิน 2 สัปดาหนับจากครั้งสุดทายให reload 4 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 
กิโลกรัม 

3. หลังจากนั้นใหยา Trastuzumab ครั้งละ 6 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 3 สัปดาห ตั้งแต
สัปดาหที่ 13 จนครบ 1 ป (เฉพาะการใหแบบทุก 3 สัปดาหรวมไมเกิน 13 ครั้ง) ในผูปวยที่มีการ
กระจายไปยังตอมน้ำเหลือง (เฉพาะการใหแบบทุก 3 สัปดาหรวมไมเกิน 13 ครั้ง) และใหจนครบ 6 
เดือน ในผูปวยท่ีไมมีการกระจายไปยังตอมน้ำเหลือง (เฉพาะการใหแบบ 3 สัปดาหไมเกิน 4 ครั้ง) 

4. การใหยา Trastuzumab ท้ังหมด ควรเสร็จสิ้นภายในระยะเวลาประมาณ 1 ป แตไมเกิน 14 เดือน
และ 8 เดือนในผูปวยท่ีมีและไมมีการกระจายไปยังตอมน้ำเหลืองตามลำดับ 

หมายเหตุ  
1. สามารถใชยา Trastuzumab พรอมกับ Paclitaxel ได 
2. หามใชยา Trastuzumab พรอมกับยา Doxorubicin เนื่องจากมีผลขางเคียงตอหัวใจ 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
ตรวจประเมินการทำงานของหัวใจระหวางการใหยาโดย echocardiogram หรือ MUGA เปนระยะ ๆ  

ทุก 3-6 เดือน โดยมี LVEF มากกวาหรือเทากับ 50% 

7.  เกณฑการหยุดยา 
7.1 กรณีผูปวยท่ีโรคมีการกระจายไปท่ีตอมน้ำเหลืองรักแร (node positive)  ไดรับยา Trastuzumab ครบ 

(ดูตามหัวขอขนาดยาท่ีแนะนำ) 
7.2 กรณีผูปวยท่ียังไมมีการกระจายไปท่ีตอมน้ำเหลืองรักแร (node negative) ไดรับยา Trastuzumab ครบ 

(ดูตามหัวขอขนาดยาท่ีแนะนำ) 
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7.3 มีอาการแสดงของภาวะ congestive heart failure 
7.4 มีความผิดปกติของการทำงานของหัวใจ (LVEF นอยกวา 50%) โดยไมมีอาการของโรคหัวใจ ใหหยุด

ยา และจะกลับมาใชใหมไดเม่ือ LVEF ต้ังแต 50% ภายในเวลา 8 สัปดาห 
7.5 พบการกลับเปนซ้ำของโรค (relapse) ระหวางไดรับยา 
7.6 หยุดยา Trastuzumab นานเกิน 8 สัปดาห
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แนวทางการกำกับการใชยา Rituximab 
ขอบงใช โรคมัลติเพิลสเคอโรสิสชนิดท่ีมีการกลับเปนซ้ำ (Relapsing Remitting Multiple Sclerosis; RRMS)  
1. ระบบอนุมัติการใชยา 

1.1 ขออนุมัติการใชยา Rituximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) 
โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย (ระยะ induction) และครั้งตอไป
ในทุก 12 เดือน (เม่ือเริ่มระยะ maintenance) 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัย บำบัดรักษา และฟนฟูสภาพโรคมัลติเพิลสเคอโรสิส 

(Multiple Sclerosis) 
2.2 สามารถตรวจหรือสงตรวจภาพถายคลื่นแมเหล็กสมองหรือไขสันหลังได 
2.3 มีแพทยตามที่ระบุในขอ 3 ที่สามารถตรวจประเมินอาการออนแรงของกลามเนื้อที่เกิดจากไขสันหลัง

อักเสบ สมองอักเสบ หรือสามารถตรวจวัดการมองเห็นได และสามารถประเมินคา Expanded 
Disability Status Scale (EDSS) ได 

2.4 เปนสถานพยาบาลที่มีบุคลากรทางการแพทยที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิด
จากโรคและ/หรือการรักษา ไดแก ประสาทแพทย กุมารประสาทแพทย และจักษุแพทย 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรือกุมาร

ประสาทวิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา rituximab ในโรคมัลติเพิลสเคอโรสิสชนิดที่มีการกลับเปนซ้ำ (Relapsing Remitting 

Multiple Sclerosis) โดยมีเกณฑครบทุกขอ ดังน้ี 
4.2 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)17

† 
    4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคมัลติเพิลสเคอโรสิสดวยเกณฑ McDonald 2017 (ภาคผนวก) 
หรือ ใชเกณฑ McDonald ท่ีปรับปรุงลาสุด 

4.3 ตองเปนผูปวยท่ีเขาเกณฑการใชยาครบทุกขอ ดังตอไปน้ี 
4.3.1 มีการกลับเปนซ้ำของโรคต้ังแต 2 ครั้งข้ึนไปในชวง 2 ปท่ีผานมา 

 4.3.2 EDSS ท่ีสามเดือนหลังอาการกำเริบครั้งสุดทาย ไมเกิน 5.5 
 4.3.3 อาการของผูปวยไมไดเกิดภาวะกำเริบเทียม (pseudorelapse) 
4.4 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยากดภูมิท่ีใชเปนทางเลือกแรก หรือมีขอหามในการใชยากดภูมิท่ีใช

เปนทางเลือกแรก ท้ังนี้การเลือกใชยาท่ีเปนทางเลือกแรกข้ึนกับดุลยพินิจของแพทยผูรักษา 
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ตามท่ีกำหนด††  
 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
แนะนำการใหยา rituximab ใน induction therapy ที่ขนาด 1,000 มิลลิกรัมทางหลอดเลือดดำ ในวันที่ 1 

และวันท่ี 15 หรือ 375 มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวของรางกายหนวยเปนตารางเมตร ทางหลอดเลือดดำสัปดาหละครั้ง เปน
เวลา 4 สัปดาห หลังจากน้ันใหยา rituximab ใน maintenance therapy ท่ีขนาด 500-1,000 มิลลิกรัมทางหลอด
เลือดดำทุก 6 เดือน กรณีใชยาในผูปวยเด็กสามารถใชยา Rituximab ในขนาด 375 มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวของรางกาย
หนวยเปนตารางเมตร 

หมายเหตุ  
1) กรณีที่สามารถตรวจระดับ CD19 ได หากระดับ CD19 นอยกวารอยละ 1 สามารถเพิ่มระยะหางของ

การใชยามากกวา 6 เดือนได 
2) กรณีที่ผูปวยมีอาการเปนซ้ำกอนรอบยา 6 เดือน หากจำเปนตองใหยา rituximab ซ้ำ จำเปนตองเจาะ

ระดับ CD19 ถาระดับมากกวาร อยละ 1 หรือ ระดับ CD19/CD27 มากกวาร อยละ 0.05 ของ 
mononuclear cell ใน 2 ปแรก และมากกวารอยละ 0.1 ในปถัดไป สามารถใหยา Rituximab เพ่ิมได 
1 ครั้ง  ท้ังนี้ในชวงระยะเวลา 12 เดือนนั้น ใหรับยาไมเกิน 3 ครั้ง (โดยไมรวม induction) 

3) การใชยาในครั้งแรกใหเริ่มดวยอัตราเร็ว 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง หากไมเกิดอาการแพยาสามารถเพ่ิม
อัตราเร็วในการใหยาข้ึนอีก 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง ทุก 30 นาที (อัตราเร็วในการใหยาสูงสุดไมเกิน 400 
มิลลิกรัมตอชั่วโมง) 

4) สอบถามอาการของ infusion reaction จากยา rituximab ทุกครั ้งกอนการใหยา กรณีที ่มีภาวะ 
infusion reaction จากยา rituximab ใหทำการปรับอัตราเร็วในการใหยาหรือหยุดการใหยาชั่วคราว
ตามตามเอกสารกำกับยา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1  การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ประเมินหลังจากท่ีผูปวยไดรับยาในขนาดท่ีเหมาะสมแลวเปนระยะเวลา 12 เดือน โดยผูท่ีตอบสนอง
ตอการรักษา (responder) หมายถึงตามเกณฑขอใดขอหน่ึงดังน้ี 

6.1.1 อัตราการเปนซ้ำควรลดลงมากกวารอยละ 50 
6.1.2 คา EDSS คงท่ีหรือลดลง 
6.1.3 รอยโรคจาก MRI เทียบระหวางกอนกับหลังไดรับยา มีจำนวนรอยโรคคงท่ีหรือลดลง 

6.2  การประเมินดานความปลอดภัย 
6.2.1 กอนการใหยา ตองไมมีภาวะติดเชื้อท่ีไมสามารถควบคุมได  
6.2.2 ตรวจ CBC และ LFT กอนการใหยา กอนการใหยาครั้งแรกและทุกครั้งกอนการใหยาในรอบถัดไป 
6.2.3 ตรวจ HBsAg, Anti-HBc, Anti-Hepatitis C, Anti-HIV, CXR for TB, stool exam for parasite 

กอนการใหยา หากตรวจพบการติดเชื้อเหลาน้ีจำเปนตองใหการรักษาการติดเชื้อหรือใหยาปองกัน
กอนเริ่มการรักษาดวยยา rituximab 

6.2.4 ระหวางการใหยา rituximab ใหเฝาระวังสัญญาณชีพ เนื่องจากผูปวยบางรายอาจมีอาการแพยาได  
7. เกณฑการหยุดยา 

7.1 เปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)         
7.2 ผู ปวยไมตอบสนองตอการรักษา (non-responder) หลังไดร ับยาในขนาดที ่เหมาะสมแลวเปน

ระยะเวลา 12 เดือน โดยมีเกณฑการประเมินเปรียบเทียบกอนและหลังไดรับยา ดังเกณฑขอใดขอหน่ึง
ตอไปนี้ 
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7.2.1 มีอัตราการเปนซ้ำหลังใหยายังมากกวารอยละ 50 เทียบกับกอนใหยา  
7.2.2 มีคา EDSS ท่ีเพ่ิมข้ึนมากกวา 1.0 หลังมีการเปนซ้ำมากกวา 3 เดือน หรือมากกวา 6.0  

7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 เกิดอาการไมพึงประสงครายแรงจนไมสามารถใชยาตอได 
7.5 ต้ังครรภ (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาจะคลอด) 
7.6 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการ

ติดเชื้อรุนแรง) 
7.7 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
7.8 ไมใชยาตอเนื่องนานเกินกวา 5 ป 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางการกำกับการใชยา Rituximab  
ขอบงใช โรคมัลติเพิลสเคอโรสิสชนิดท่ีมีการกลับเปนซ้ำ (Relapsing Remitting Multiple Sclerosis; RRMS)  
เกณฑการวินิจฉัย ของ McDonald criteria 2017 สำหรับโรค Multiple sclerosis 
1. เกณฑกำหนดการกระจายของรอยโรค (dissemination in space) คือ พบรอยโรคชนิด T2W ที่ 2 ใน 4 

ตำแหนง ไดแก 
1.1. รอยโรคท่ีสมองบริเวณรอบชองโพรงสมอง (periventricular) อยางนอย 1 รอยก 
1.2. รอยโรคท่ีสมองบริเวณ cortical หรือ juxtacortical อยางนอย 1 รอย 
1.3. รอยโรคท่ีสมอง บริเวณ infratentorial อยางนอย 1 รอย 
1.4. รอยโรคท่ีไขสันหลัง ในภาพ T2W อยางนอย 1 รอย 
กกรณีที่ผูปวยอายุมากกวา 50 ปหรือมีปจจัยเสี่ยงโรคหลอดเลือดสมอง รวมถึงโรคไมเกรน แนะนำให
พิจารณาตำแหนง periventricular area มากกวา 1 รอย และไมนับรวมรอยโรคของเสนประสาทตา 
(optic nerve) 

2. เกณฑกำหนดการกระจายรอยโรคตางเวลา (dissemination in time) พบลักษณะ 1 ใน 2 ลักษณะ ไดแก 
2.1. ภาพ MRI ครั้งแรกพบรอยโรค ชนิด Gd+ และ non-Gd พรอมกันโดยสามารถนับไดทั้งรอยโรคที่มี

อาการ (symptomatic) และไมมีอาการ (asymptomatic) โดยไมนับรวมภาวะเสนประสาทตา
อักเสบ 

2.2. ภาพ MRI ที่ตรวจติดตาม (follow up) โดยไมจำกัดชวงหางของการตรวจ แลวพบรอยโรคใหมชนิด 
T2W หรือชนิด Gd+ 

3. ตรวจไมพบ AQP-4 IgG ดวยวิธี cell-base assay 
4. ไมสามารถอธิบายไดดวยโรคอื ่น ๆ อาทิ SLE, Behcet’s disease, antiphospholipid syndrome, 

lymphoma เปนตน   
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เกณฑการประเมิน Kurtzke Expanded Disability Status Scale (EDSS) 

❏ 0.0 - Normal neurological exam (all grade 0 in all Functional System (FS) scores*).  
❏ 1.0 - No disability, minimal signs in one FS* (i.e., grade 1).  
❏ 1.5 - No disability, minimal signs in more than one FS* (more than 1 FS grade 1).  

❏ 2.0 - Minimal disability in one FS (one FS grade 2, others 0 or 1).  
❏ 2.5 - Minimal disability in two FS (two FS grade 2, others 0 or 1).  
❏ 3.0 - Moderate disability in one FS (one FS grade 3, others 0 or 1) or mild disability in 

three or four FS (three or four FS grade 2, others 0 or 1) though fully ambulatory.  
❏ 3.5 - Fully ambulatory but with moderate disability in one FS (one grade 3) and one or 

two FS grade 2; or two FS grade 3 (others 0 or 1) or five grade 2 (others 0 or 1).  
❏ 4.0 - Fully ambulatory without aid, self-sufficient, up and about some 12 hours a day 

despite relatively severe disability consisting of one FS grade 4 (others 0 or 1), or 
combination of lesser grades exceeding limits of previous steps; able to walk without 
aid or rest some 500 meters.  

❏ 4.5 - Fully ambulatory without aid, up and about much of the day, able to work a full day, 
may otherwise have some limitation of full activity or require minimal assistance; 
characterized by relatively severe disability usually consisting of one FS grade 4 (others 
or 1) or combinations of lesser grades exceeding limits of previous steps; able to walk 
without aid or rest some 300 meters.  

❏ 5.0 - Ambulatory without aid or rest for about 200 meters; disability severe enough to 
impair full daily activities (e.g., to work a full day without special provisions); (Usual 
FS equivalents are one grade 5 alone, others 0 or 1; or combinations of lesser 
grades usually exceeding specifications for step 4.0).  

❏ 5.5 - Ambulatory without aid for about 100 meters; disability severe enough to 
preclude full daily activities; (Usual FS equivalents are one grade 5 alone, others 0 
or 1; or combination of lesser grades usually exceeding those for step 4.0).  

❏ 6.0 - Intermittent or unilateral constant assistance (cane, crutch, brace) required to walk 
about 100 meters with or without resting; (Usual FS equivalents are combinations with 
more than two FS grade 3+).  

❏ 6.5 - Constant bilateral assistance (canes, crutches, braces) required to walk about 20 
meters without resting; (Usual FS equivalents are combinations with more than 
two FS grade 3+). 

❏ 7.0 - Unable to walk beyond approximately 5 meters even with aid, essentially restricted 
to wheelchair; wheels self in standard wheelchair and transfers alone; up and about 
in wheelchair some 12 hours a day; (Usual FS equivalents are combinations with 
more than one FS grade 4+; very rarely pyramidal grade 5 alone). 
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❏ 7.5 - Unable to take more than a few steps; restricted to wheelchair; may need aid in 
transfer; wheels self but cannot carry on in standard wheelchair a full day; May 
require motorized wheelchair; (Usual FS equivalents are combinations with more 
than one FS grade 4+).  

❏ 8.0 - Essentially restricted to bed or chair or perambulated in wheelchair, but may be 
out of bed itself much of the day; retains many self-care functions; generally has 
effective use of arms; (Usual FS equivalents are combinations, generally grade 4+ 
in several systems).  

❏ 8.5 - Essentially restricted to bed much of day; has some effective use of arm(s); retains 
some self-care functions; (Usual FS equivalents are combinations, generally 4+ in 
several systems).  

❏ 9.0 - Helpless bed patient; can communicate and eat; (Usual FS equivalents are 
combinations, mostly grade 4+).  

❏ 9.5 - Totally helpless bed patient; unable to communicate effectively or eat/swallow; 
(Usual FS equivalents are combinations, almost all grade 4+).  

❏ 10.0 - Death due to MS.  
 
* Excludes cerebral function grade 1.  

Note 1: EDSS steps 1.0 to 4.5 refer to patients who are fully ambulatory and the precise step 
number is defined by the Functional System score(s). EDSS steps 5.0 to 9.5 are defined by the 
impairment to ambulation and usual equivalents in Functional Systems scores are provided.  

Note 2: EDSS should not change by 1.0 step unless there is a change in the same 
direction of at least one step in at least one FS.  

 
อางอิง:  
1. Kurtzke JF. Rating neurologic impairment in multiple sclerosis: an expanded disability 

status scale (EDSS). Neurology. 1983 Nov;33(11):1444-52. 
2. Haber A, LaRocca NG. eds. Minimal Record of Disability for multiple sclerosis. New York: 

National Multiple Sclerosis Society; 1985. 
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แนวทางกำกับการใชยา  
Rituximab หรือ Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 

 ขอบงใช โรคเสนประสาทอักเสบเรื้อรังท่ีไมตอบสนองตอยาสเตียรอยด   
(refractory chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัต ิการใชยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) จาก

หนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา(pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล 
และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 อนุมัติการใชยา rituximab เปน first-line therapy  ในกรณีผูปวยไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน
รวมท้ังการใชยาในกรณี maintenance therapy 

1.3 อนุมัติการใชยา human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ในกรณีมีขอหามในการใชยา 
rituximab เชน แพยา อยูระหวางตั้งครรภ มีการติดเชื้อแทรกซอนระหวางการรักษา หรือใชในกรณี
ผูปวยไมตอบสนองตอยา rituximab 

1.4 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย และครั้งตอไปในทุก  6 เดือน  
หมายเหตุ กรณีผูปวยไดรับยา human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) อยูเดิมใหแพทย
ปรับมาใชยา rituximab แทน ยกเวนมีลักษณะเขาไดกับเกณฑขอ 1.3 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
2.1. เปนสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการวินิจฉัยและดูแลผูปวย chronic inflammatory demyelinating 

polyneuropathy (CIDP) ที่สำคัญ ไดแก สามารถตรวจหรือสงตรวจ nerve conduction study และ 
electromyography รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 

2.2. มีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 

เปนแพทยผู เช ี ่ยวชาญที ่ไดร ับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรือ 
กุมารประสาทวิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลไดรับการอนุมัติในขอ 2. 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ในโรค CIDP โดย

มีเกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 19

† 
4.2 อนุมัติการใชยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) โดยมีเง่ือนไข

ดังตอไปนี้ 
4.2.1 อนุมัติการใชยา rituximab เปน first-line therapy  ในกรณีผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา

มาตรฐาน รวมท้ังการใชยาในกรณี maintenance therapy 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจบ็ปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2.2 อนุมัติการใชยา human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ในกรณีมีขอหามใน
การใชยา rituximab เชน แพยา อยูระหวางตั้งครรภ มีการติดเชื้อแทรกซอนระหวางการรักษา 
หรือใชในกรณีผูปวยไมตอบสนองตอยา rituximab 

4.3 ตองไมเปนผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปน CIDP associated with malignancy 
4.4 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค CIDP โดยมีลักษณะครบทุกขอดังตอไปน้ี 

4.4.1 มีอาการกลามเนื้อออนแรง และ/หรือ สูญเสียความรูสึกเพ่ิมข้ึนเรื่อย ๆ หรือมีอาการกำเริบเปนครั้ง
คราว ในระยะเวลามากกวา 2 เดือน  

4.4.2 Tendon reflexes มีคา 0 ถึง 1+  
4.4.3 พบลักษณะตาม electrodiagnostic criteria อยางนอย 1 ขอ 

1) Motor distal latency ยาวขึ้น ≥ 50% ของ upper normal limits (ULN) ในเสนประสาท 
อยางนอย 2 เสน 

2) Motor conduction velocity ชาลง ≥ 30% ของ lower normal limits (LLN) ในเสนประสาท
อยางนอย 2 เสน 

3) F-wave latency ยาวขึ้น ≥ 30% ของ ULN (distal CMAP amplitude มากกวา 80% ของ 
LLN) ในเสนประสาทอยางนอย 2 เสน หรือ F-wave latency ยาวขึ้น ≥ 50% (distal CMAP 
amplitude นอยกวา 80% ของ LLN) ในเสนประสาทอยางนอย 2 เสน  

4) ไมพบ F-wave ในขณะท่ี amplitude ≥ 20% ของ LLN ในเสนประสาทอยางนอย 2 เสน 
5) Partial motor conduction block: ≥ 50% amplitude reduction ในเสนประสาทอยาง

นอย 2 เสน 
6) Abnormal temporal dispersion ในเสนประสาทอยางนอย 2 เสน 
7) Distal CMAP duration เพ ิ ่ มข ึ ้ น ในเส นประสาทอย  างน  อย 1 เส นและม ีล ั กษณะ 

demyelination อยางนอยอีกเสน 
4.4.4 พบลักษณะทางคลินิกท่ีสนับสนุนการวินิจฉัย (supportive criteria) อยางนอย 1 ขอ ไดแก 

1) Cerebrospinal fluid (CSF) analysis พบปริมาณของโปรตีนเพิ ่มขึ ้น โดยพบ leukocyte 
count นอยกวา 10 cells/mm3 

2) ตรวจ MRI พบ enhancement ของ cauda equine หรือรากประสาท 
3) พบความผิดปกติของเสนประสาทรับความรูสึกท่ีเขาไดกับโรคอยางนอย 1 เสน 

- เสนประสาท sural ปกติโดยท่ีเสนประสาท median หรือ radial ผิดปกติ 
- Conduction velocity <80% ของคาปกติ 
- การตรวจ somatosensory evoked potentials ผิดปกติ โดยที ่ไมไดเกิดจากโรคระบบ

ประสาทสวนกลาง 
4) พบการตอบสนองท่ีดีตอการใชยาปรับภูมิคุมกัน (immunomodulatory treatment)*3 
5) ผลการตรวจ nerve biopsy พบหลักฐานชัดเจนของภาวะ demyelination และ/หรือ 

remyelination โดยการใชกลองจุลทรรศนอิเล็กตรอน หรือ การตรวจวิเคราะหเสนใยประสาท 
(teased fibre analysis) 

 

*กรณีที่เขาเกณฑการวินจิฉยัในขอน้ี ผูปวยตองมีการกลับเปนใหมหรือกำเริบของโรคและเขาไดกับเกณฑขอ 4.4 จึงจะอนุมัติใชยา IVIG หรือ rituximab ได 
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4.5 ผูปวยไดรับการรักษาดวย steroid ตามมาตรฐานแลวไมสามารถทำใหเกิดภาวะโรคสงบ (remission) 
หรือยังคงมีอาการกำเริบของโรค (relapse / recurrent) หรือมีอาการของโรคมากข้ึน   ตามเกณฑขอใด
ขอหนึ่งอยางนอย 1 ขอ ดังตอไปน้ี 
4.5.1 ไดรับยาเปนเวลา 1 เดือน และมี Inflammatory Neuropathy Cause and Treatment (INCAT) 

score ≥ 6 (รายละเอียดตามแนบทาย) หรือ 
4.5.2 ไดรับยาเปนเวลา 3 เดือน และมี INCAT score ≥ 2  
4.5.3 ผูปวยมีขอหาม หรือผลขางเคียงจากการใชยาในกลุม steroids หรือยากดภูมิชนิดอ่ืน 

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ตามท่ีกำหนด †21

† 
หมายเหตุ 
1) การรักษาดวย steroid ตามมาตรฐาน หมายถึง 

1.1) ไดรับยา oral prednisolone (1 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอวัน หรืออยางนอย 60 มิลลิกรัมตอวัน) หรือ 
1.2) ไดรับยา Intravenous pulse-methylprednisone (IVMP) 1 กรัม ตอวัน เปนเวลา 3-5 วัน แลว 

ให Intravenous pulse-methylprednisone (IVMP) 1 กรัม สัปดาหละครั้ง โดยอาจมีการใชรวมกับ
การไดรับยากดภูมิชนิดอ่ืน (immunosuppressive drugs) 

2) สำหรับขนาดยาในเด็ก ใหปรึกษาผูเชี่ยวชาญทางดานกุมารประสาทวิทยา 
3) ผู ปวยมีขอหามหรือมีอาการขางเคียงจากการใชยากลุม steroid หรือ ยากดภูมิชนิดอื่นจนเปนเหตุให 

ไมสามารถใชยาดังกลาวได ไดแก “มีผลขางเคียงที ่ร ุนแรงในระดับ grade 3 หรือ 4 จากการใช 
corticosteroid หรือ corticosteroid รวมกับยากดภูมิคุมกัน 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
5.1 Rituximab 

แนะนำการใหยา rituximab ใน induction therapy โดยมีขนาดยาและวิธีการใหยาตามขอใดขอหน่ึง ดังน้ี 
5.1.1 ใหยา rituximab ใน induction therapy ท่ีขนาด 1,000 มิลลิกรัม เปนจำนวน 2 ครั้ง หางกัน 2 

สัปดาห หลังจากนั้น ให maintenance therapy ท่ีขนาด 500-1,000 มิลลิกรัม ทางหลอดเลือดดำ
ทุก 6 เดือน  

5.1.2 ใหยา rituximab ใน induction therapy ท่ีขนาด 375 มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวของรางกายหนวยเปน
ตารางเมตร สัปดาหละครั้ง เปนจำนวน 4 ครั้ง ติดตอกันเปนระยะเวลา 4 สัปดาห หลังจากนั้นให 
maintenance therapy ท่ีขนาด 500-1,000 มิลลิกรัม ทางหลอดเลือดดำทุก 6 เดือน 

คำแนะนำเพ่ิมเติม 
• การใชยาในครั้งแรกใหเริ่มดวยอัตราเร็ว 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง หากไมเกิดอาการแพยาสามารถเพ่ิม

อัตราเร็วในการใหยาข้ึนอีก 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง ทุก 30 นาที (อัตราเร็วในการใหยาสูงสุดไมเกิน 400 
มิลลิกรัมตอชั่วโมง) 

• สอบถามอาการของ infusion reaction จากยา rituximab ทุกครั ้งกอนการใหยา กรณีที ่ม ีภาวะ 
infusion reaction จากยา rituximab ใหทำการปรับอัตราเร็วในการใหยาหรือหยุดการใหยาชั่วคราว
ตามตามเอกสารกำกับยา 

 
 

 
†† โปรดเกบ็รักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกบัดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 



 

41 

5.2 Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
5.2.1 ขนาดยา IVIG ที่แนะนำ คือ 2 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบงให 2-5 วัน และตามดวยขนาด 

0.5-1 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบงให 1-2 วัน ใหยาดวยวิธี continuous infusion สามารถ
ให IVIG ซ้ำไดหางกันอยางนอย 4 สัปดาห ในกรณีดังตอไปน้ี 
1) ผูปวยอาการยังไมดีข้ึนหรืออาการเลวลง (INCAT score เทาเดิมหรือเพ่ิมข้ึนเม่ือเทียบกับ 

baseline) ภายใน 6 เดือนหลังใหยา IVIG ครั้งแรก หรือ 
2) ผูปวยอาการดีข้ึนโดยมีคา INCAT score ลดลงอยางนอย 1 คะแนนเม่ือเทียบกับ baseline โดย

ใชยาติดตอกันไมเกิน 1 ป 
5.2.2  สามารถใชรวมกับยากดภูมิคุมกันอ่ืนได 

 
6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ใหประเมินผูปวยท่ี 4 สัปดาหหลังไดรับยาครั้งแรก หลังจากนั้นอยางนอยทุก 3 เดือน โดยประเมินจาก 
INCAT score คงท่ี หรือ ลดลงอยางนอย 1 คะแนน เม่ือเทียบกับ baseline ภายใน 6 เดือน 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย  

6.2.1 Rituximab 
6.2.1.1  กอนการใหยา ตองไมมีภาวะติดเชื้อท่ีไมสามารถควบคุมได  และไมมีการต้ังครรภ 
6.2.1.2  ตรวจ CBC และ LFT กอนการใหยาครั้งแรกและทุกครั้งกอนการใหยาในรอบถัดไป  
6.2.1.3  ตรวจ HBsAg, Anti-HBc, Anti-Hepatitis C, CXR, stool exam for parasite กอนการ

ใหยา หากตรวจพบการติดเชื้อเหลาน้ีจำเปนตองใหการรักษาการติดเชื้อหรือใหยาปองกัน
กอนเริ่มการรักษาดวยยา Rituximab 

6.2.1.4  ระหวางการใหยา Rituximab ใหเฝาระวังสัญญาณชีพ เนื่องจากผูปวยบางรายอาจมี
อาการแพยาได 

6.2.2 Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
6.2.2.1  ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ไดแกคลื่นไส อาเจียน 

ไข หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แนนหนาอก หายใจไมอ่ิม 
6.2.2.2  อาการแพชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะใหยา ใหระวังในผูปวยท่ีมี

ภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (immunoglobulin A deficiency) 
6.2.2.3  Autoimmune hemolytic anemia (AIHA) 
6.2.2.4  Thrombotic event ไดแก ischemic stroke จากการท่ีมีเกร็ดเลือดสูงข้ึนหลังได IVIG 
6.2.2.5  ไตวายเฉียบพลัน 

7. เกณฑการหยุดยา  
ใหหยุดยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) เมื ่อตรวจพบขอใด 

ขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 
7.1 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 ผู ปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, 

intravenous (IVIG)  จนไมสามารถใชยาตอได 
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7.3 (กรณี IVIG) ตอบสนองตอการรักษา กลาวคือ INCAT score คงที่หรือลดลงอยางนอย 1 คะแนนเม่ือ
เทียบกับ baseline โดยใหยาตอเน่ืองจนครบ 1 ป หลังจากเริ่มรักษา 

7.4 (กรณี IVIG) ไมตอบสนองตอการรักษา กลาวคือ INCAT score เพิ ่มขึ ้นเมื ่อเทียบกับ baseline
หลังจากไดรับยาไปแลว 6 เดือน 

7.5 (กรณี rituximab) ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (rituximab non-responder)  
7.6 (กรณี rituximab) ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจ

ของแพทย 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา  
Rituximab หรือ Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 

ขอบงใช โรคเสนประสาทอักเสบเรื้อรังท่ีไมตอบสนองตอยาสเตียรอยด 
(Refractory chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy) 

Inflammatory Neuropathy Cause and Treatment (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*** 
 

อางอิง: 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.  



 

44 

แนวทางกำกับการใชยา  
Rituximab หรือ Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขอบงใช โรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันผิดปกติ (autoimmune encephalitis) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1. ขออนุมัต ิการใชยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) จาก

หนวยงานส ิทธ ิประโยชน หล ังการร ักษา (post-authorization) โดยม ีการลงทะเบ ียนแพทย 
สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2. กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย  
1.3. อนุมัติการใชยา rituximab เปน first-line therapy ในกรณีผูปวยไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน

ตามขอ 4.5 รวมท้ังการใชยาในกรณี maintenance therapy 
1.4. อนุมัติการใชยา human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ในกรณีมีขอหามในการใชยา 

rituximab เชน แพยา อยูระหวางตั้งครรภ มีการติดเชื้อแทรกซอนระหวางการรักษา หรือใชในกรณี
ผูปวยไมตอบสนองตอยา rituximab 

1.5. กรณียา rituximab ขออนุมัติครั ้งตอไปพรอมบันทึกผลการตรวจรางกาย modified Rankin Scale 
(mRS) score ที่ 6 เดือน และ 12 เดือนกอนการใชยา หากจำเปนตองใหตอมากกวา 12 เดือน ใหกรอก
แบบฟอรมกำกับการใชยาใหม 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
2.1. เปนสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการวินิจฉัยและดูแลผูปวยโรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันผิดปกติ 

(autoimmune encephalitis) ไดแก สามารถตรวจหรือสงตรวจทางหองปฏิบัติการเพื่อยืนยันโรค ไดแก 
การตรวจหาแอนติบอดี้โรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันจากเลือดหรือน้ำไขสันหลัง หรือการตรวจเซลลใน
น้ำไขสันหลัง หรือระดับโปรตีนในน้ำไขสันหลัง หรือการตรวจภาพถายสมอง ไดแก ภาพถายคลื่น
แมเหล็กไฟฟา (MRI) หรือ การตรวจคลื่นไฟฟาสมอง รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3  

2.2. มีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 

เปนแพทยผู เช ี ่ยวชาญที ่ไดร ับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรือ 
กุมารประสาทวิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลไดรับการอนุมัติในขอ 2. 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ในโรคสมอง

อักเสบจากภูมิคุมกันผิดปกติ (autoimmune encephalitis) โดยมีเกณฑครบทุกขอ ดังน้ี 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) † 
4.2 อนุมัติการใชยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) โดยมีเงื่อนไขดังตอไปนี ้

4.2.1 อนุมัติการใชยา rituximab เปน first-line therapy  ในกรณีผูปวยไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน
ตามขอ 4.5 รวมทั้งการใชยาในกรณี maintenance therapy 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2.2 อนุมัติการใชยา human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ในกรณีมีขอหามในการใชยา 
rituximab เชน แพยา อยูระหวางตั้งครรภ มีการติดเชื้อแทรกซอนระหวางการรักษา หรือใชในกรณี
ผูปวยไมตอบสนองตอยา rituximab 

4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรค autoimmune encephalitis โดยมีเกณฑครบท้ัง 2 ขอดังน้ี 
4.3.1 มีอาการทางระบบประสาทนอยกวา 3 เดือน (ความผิดปกติดานความจำ ชัก อาการทางจิตหรือ

พฤติกรรมเปลี่ยนแปลง การเคลื่อนไหวของใบหนาหรือแขนขาผิดปกติ) และมี modified Rankin 
Scale (mRS) score ต้ังแต 3 ข้ึนไป 

4.3.2 ตองไมเกิดจากสาเหตุดังตอไปนี้ 
4.3.2.1 มีภาวะติดเชื้อ 
4.3.2.2 ไดรับยาหรือสารเคมีหรือสารพิษท่ีทำใหเกิดอาการทางระบบประสาท 

4.4 มีการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ียืนยันโรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันอยางใดอยางหน่ึง ไดแก 
4.4.1 การตรวจเลือดหรือน้ำไขสันหลังเปนผลบวกตอแอนติบอด้ีโรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกัน 
4.4.2 การตรวจภาพถายสมองไดแก ภาพถายคลื่นแมเหล็กไฟฟา (MRI) เขาไดกับสมองอักเสบ หรือการตรวจ

คลื่นไฟฟาสมองท่ีพบคลื่นชักหรือคลื่นสมองแบบชา (slow wave) ท่ีสมองสวน temporal lobe 
4.4.3 ตรวจพบเซลลในน้ำไขสันหลังมากกวา 5 เซลลตอลูกบาศกมิลลิเมตร หรือมีระดับโปรตีนในน้ำไข

สันหลังมากกวา 45 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร 
4.5 ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน (ขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี) ไดแก  

4.5.1 การใหยาในกลุม steroid ปริมาณสูง คือ methylprednisone ขนาด 30 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอ
วัน หรือ 1000 mg ตอวัน เปนระยะเวลาติดตอกัน 3-5 วัน หรือมีขอหามในการใชยา 

4.5.2 การเปลี่ยนถายเลือดและน้ำเหลือง (plasma exchange) 5 รอบการรักษา 
4.5.3 ไมตอบสนองตอยากดภูมิชนิดอื ่น (immunosuppressive drugs) ตามระยะเวลาการรักษาท่ี

กำหนดอยางนอย 1 ชนิด หรือมีขอหามในการใชยา เชน 

• Azathioprine ขนาด 1-3 มิลลกิรัมตอกิโลกรัมตอวัน (6 เดือน)  
• Mycophenolate ขนาด 1,000-3,000 มิลลิกรัมตอวัน (3 เดือน)  
• Cyclophosphamide ขนาด 750 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิวของรางกายหนวยหนวยเปนตารางเมตร 

(1 ครั้ง) 
4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด †† 

 
5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 

5.1 Rituximab 
แนะนำการใหยา rituximab ใน induction therapy ที่ขนาด 375 มิลลิกรัม/พื้นที่ผิวของรางกาย

หนวยเปนตารางเมตร สัปดาหละครั้ง เปนจำนวน 4 ครั้ง หรือ 1,000 มิลลิกรัม เปนจำนวน 2 ครั้ง หางกัน 2 
สัปดาห และหากจำเปนสามารถใหยาในเดือนที่ 6 จำนวน 1 ครั้งและ/หรือเดือนที่ 12 เพิ่มอีก 1 ครั้ง ใน
ขนาด 1000 มิลลิกรัม 

สำหรับขนาดยาในผูปวยเด็กใหเปนไปตามความเห็นของผูเชี่ยวชาญทางดานกุมารประสาทวิทยา 

หมายเหตุ  ผูปวยท่ีจำเปนตองใหอีกครั้ง หมายถึง มีผลการตรวจรางกาย mRS score ต้ังแต 3 ข้ึนไป 
 

 
††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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คำแนะนำเพ่ิมเติม 
 การใชยาในครั้งแรกใหเริ่มดวยอัตราเร็ว 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง หากไมเกิดอาการแพยาสามารถเพ่ิม

อัตราเร็วในการใหยาขึ้นอีก 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง ทุก 30 นาที (อัตราเร็วในการใหยาสูงสุดไมเกิน 
400 มิลลิกรัมตอชั่วโมง) 

 สอบถามอาการของ infusion reaction จากยา Rituximab ทุกครั้งกอนการใหยา กรณีที่มีภาวะ 
infusion reaction จากยา Rituximab ใหทำการปรับอัตราเร็วในการใหยาหรือหยุดการใหยาชั่วคราว
ตามเอกสารกำกับยา 

5.2 Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
• ขนาดยา IVIG ท่ีแนะนำคือ 2 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบงให 5 วัน  
• สามารถใชรวมกับยากดภูมิคุมกันอ่ืนได 
 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ประเมิน modified Rankin Scale (mRS) (รายละเอียดตามแนบทาย) ท่ี 4 สัปดาห 6 เดือน และ 
12 เดือน กอนใชยาครั้งถัดไป 

6.2  การประเมินดานความปลอดภัย 

6.2.1 Rituximab 
6.2.1.1  กอนการใหยา ตองไมมีภาวะติดเชื้อท่ีไมสามารถควบคุมได  และไมมีการต้ังครรภ 
6.2.1.2  ตรวจ CBC และ LFT กอนการใหยาครั้งแรกและทุกครั้งกอนการใหยาในรอบถัดไป  
6.2.1.3  ตรวจ HBsAg, Anti-HBc, Anti-Hepatitis C, CXR, stool exam for parasite กอนการ

ใหยา หากตรวจพบการติดเชื้อเหลาน้ีจำเปนตองใหการรักษาการติดเชื้อหรือใหยาปองกัน
กอนเริ่มการรักษาดวยยา Rituximab 

6.2.1.4  ระหวางการใหยา Rituximab ใหเฝาระวังสัญญาณชีพ เนื่องจากผูปวยบางรายอาจมี
อาการแพยาได 

6.2.2 Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
6.2.2.1  ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ไดแกคลื่นไส อาเจียน 

ไข หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แนนหนาอก หายใจไมอ่ิม 
6.2.2.2  อาการแพชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะใหยา ใหระวังในผูปวยท่ีมี

ภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (immunoglobulin A deficiency) 
6.2.2.3  Autoimmune hemolytic anemia (AIHA) 
6.2.2.4  Thrombotic event ไดแก ischemic stroke จากการท่ีมีเกร็ดเลือดสูงข้ึนหลังได IVIG 
6.2.2.5  ไตวายเฉียบพลัน 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) เมื ่อตรวจพบขอใด 

ขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 
7.1 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
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7.2 ผู ปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, 
intravenous (IVIG)  จนไมสามารถใชยาตอได 

7.3 (กรณี IVIG) ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (IVIG non-responder) โดยอนุญาตใหใชยาได 1 ครั้ง
ตอการเจ็บปวย หากไมตอบสนองตอการรักษา ใหพิจารณาการรักษาดวยวิธีอ่ืน 

7.4 (กรณี rituximab) ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (rituximab non-responder)  
7.5 (กรณี rituximab) ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจ

ของแพทย 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา  
Rituximab หรือ Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขอบงใช โรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันผิดปกติ (autoimmune encephalitis) 

modified Rankin Scale (mRS) 

 

อางอิง: van Swieten JC, Koudstaal PJ, Visser MC, Schouten HJ, van Gijn J. Interobserver agreement 
for the assessment of handicap in stroke patients. Stroke. 1988;19(5):604-607. 
doi:10.1161/01.str.19.5.604 
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แนวทางกำกับการใชยา  
Rituximab หรือ Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 

ขอบงใช โรค autoimmune myositis ชนิด necrotizing autoimmune myopathy (NAM)  
หรือโรค Dermatomyositis ท่ีมีอาการรุนแรง 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัต ิการใชยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) จาก

หนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล 
และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 อนุมัติการใชยา rituximab เปน first-line therapy  ในกรณีผูปวยไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน
รวมท้ังการใชยาในกรณี maintenance therapy 

1.3 อนุมัติการใชยา human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ในกรณีมีขอหามในการใชยา 
rituximab เชน แพยา อยูระหวางตั้งครรภ มีการติดเชื้อแทรกซอนระหวางการรักษา หรือใชในกรณี
ผูปวยไมตอบสนองตอยา rituximab 

1.4 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย และครั้งตอไปในทุก  6 เดือน  
หมายเหตุ กรณีผูปวยไดรับยา human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) อยูเดิมใหแพทย
ปรับมาใชยา rituximab แทน ยกเวนมีลักษณะเขาไดกับเกณฑขอ 1.3 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
2.1. เปนสถานพยาบาลที ่มีคุณสมบัติในการวินิจฉัยและดูแลผู ปวยโรคกลามเนื ้ออักเสบ necrotizing 

autoimmune myopathy และ ผูปวย dermatomyositis เชน สามารถตรวจหรือสงตรวจทางพยาธิ
วิทยาของกลามเนื้อ (muscle biopsy) ตรวจการทำงานของกลามเนื้อดวยไฟฟา (Electromyography 
หรือ EMG) ตรวจวัดระดับเอมไซมกลามเนื้อ creatinine kinase (CK) การตรวจหรือสงตรวจแอนติบอด้ี
ของโรคกลามเนื้ออักเสบ (Myositis related antibody) รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 

2.2. มีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1. เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคขอและรู

มาติสซั่ม หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคขอและรูมาติสซั่ม หรืออายุรศาสตรสาขาประสาทวิทยา หรือ
อนุสาขากุมารเวชศาสตรประสาทวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

3.2. ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือกุมารเวชศาสตร ที่มีความรูความชำนาญในการ
ใชยาดังกลาวอยางนอย 1 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุม ัต ิการใช rituximab หร ือ IVIG ในโรค autoimmune myositis ชนิด necrotizing autoimmune 

myopathy (NAM) หรือ dermatomyositis ท่ีมีอาการรุนแรง ดวยเกณฑทุกขอ ดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 

 

† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2 อนุมัติการใชยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) โดยมี
เง่ือนไขดังตอไปนี้ 
4.2.1 อนุมัติการใชยา rituximab เปน first-line therapy  ในกรณีผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา

มาตรฐาน รวมท้ังการใชยาในกรณี maintenance therapy 
4.2.2 อนุมัติการใชยา human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ในกรณีมีขอหามใน

การใชยา rituximab เชน แพยา อยูระหวางตั้งครรภ มีการติดเชื้อแทรกซอนระหวางการรักษา 
หรือใชในกรณีผูปวยไมตอบสนองตอยา rituximab 

หมายเหตุ กรณีผูปวยไดรับยา human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) อยูเดิมใหแพทย
ปรับมาใชยา rituximab แทน ยกเวนมีลักษณะเขาไดกับเกณฑขอ 4.3.2 

4.3 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค dermatomyositis หรือ NAM โดยมีเกณฑการวินิจฉัย ดังตอไปน้ี 
4.3.1 เกณฑการวินิจฉัย dermatomyositis 

ตองไมเปนผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวาเปน dermatomyositis associated with malignancy 
และมีผื ่นที ่เปนลักษณะจำเพาะสำหรับโรคนี้ ไดแก Heliotrope หรือ Gottron’s papule หรือ 
Gottron’s sign หรือ V-sign หรือ Shawl’s sign หรือ Mechanic’s hands รวมกับ มีลักษณะทาง
คลินิกอยางนอย 2 ใน 4 ขอ ดังตอไปน้ี 
4.3.1.1 มีกลามเนื้อสวนตนแขนและตนขาออนแรงแบบสมมาตร (symmetrical proximal muscle 

weakness) 
4.3.1.2 มีระดับเอนไซมของกลามเนื้อชนิดใดชนิดหนึ่งสูงขึ้น ไดแก creatinine kinase (CK) หรือ 

aspartate transaminase (AST) ห ร ื อ  alanine transaminase (ALT) ห ร ื อ  lactate 
dehydrogenase (LDH) 

4.3.1.3 ผลตรวจทางพยาธิวิทยาของกลามเนื ้อเขาไดกับภาวะกลามเนื ้ออักเสบ (inflammatory 
myopathy) 

4.3.1.4 ผลการตรวจคลื่นไฟฟากลามเนื้อเขาไดกับภาวะกลามเนื้ออักเสบ (inflammatory myopathy)  
4.3.2 เกณฑการวินิจฉัย โรค autoimmune myositis ชนิด necrotizing autoimmune myopathy (NAM) 

ผู ป วยได ร ับการตรวจว ิน ิจฉ ัยว าเป นโรคกลามเน ื ้ออ ักเสบ necrotizing autoimmune 
myopathy โดยมีอาการเขาไดกับตัวโรค มีระดับ serum CK สูงกวาปกติ และมีผลตรวจทางพยาธิ
วิทยาของกลามเนื้อหรือผลการตรวจแอนติบอดีท่ีเขาไดกับโรค 

4.4 ผ ู ป วยไม ตอบสนองหร ือม ีข อห ามในการให  high dose steroid และ/หร ือยากดภ ูม ิชน ิดอ่ืน 
(immunosuppressive drugs) โดยเปนไปตามเกณฑขอ 4.4.1 หรือ 4.4.2 ขอใดขอหน่ึง ดังตอไปน้ี 
4.4.1 กรณีผูปวยอาการรุนแรงมากที่มีภาวะทางเดินหายใจลมเหลว  โดยเปนไปตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง  

อยางนอย 1 ขอ 
4.4.1.1  กรณีมีอาการรุนแรงมากซึ่งพิจารณาจากการที่ผูปวยมีกลามเนื้อชวยหายใจออนแรงตองใช

เครื่องชวยหายใจ (ทั้งชนิด invasive หรือ non-invasive) และไมตอบสนองตอการรักษา
เมื่อไดรับยา high dose steroid หรือ IVIG แลวไมสามารถหยาเครื่องชวยหายใจหรือหยุด
การใชเครื่องชวยหายใจได ภายใน 2 สัปดาหหลังเริ่มยา 

4.4.1.2  ผูปวยมีขอหามในการใชยา Prednisolone ไดแก มีภาวะน้ำตาลสูงที่ไมสามารถควบคุมได 
หรือ กระดูกพรุนอยางร ุนแรง หรือภาวะ avascular necrosis หรือ ภาวะตอหิน 
จากยา หรือ ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมอื่นที่สงผลตอภาวะทุพพลภาพ หรือขอหาม 
ในการใชยากดภูมิชนิดอื ่น(immunosuppressive drugs) เชน Azathioprine ไดแก  
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มีภาวะเม็ดเลือดขาวต่ำ (agranulocytosis) หรือเกิดมีภาวะพิษตอตับ (liver toxicity) หรือ
ตรวจพบภาวะขาด thiopurine S-methyltransferase อยางสมบูรณ หรือ มีอาการแพยา  

4.4.2 กรณีผูปวยอาการรุนแรงปานกลาง โดยเปนไปตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง อยางนอย 1 ขอ 
4.4.2.1 กรณีผูปวยอาการรุนแรงปานกลาง กลาวคือ มีปญหาเรื่องการกลืนลำบากตองใสสายยางให

อาหาร หรือมีอาการออนแรงของแขนหรือขา โดยมี mRC grade นอยกวาหรือเทากับ 4 
และไมตอบสนองตอการรักษาเมื ่อไดรับยา Prednisolone ขนาดที่เหมาะสม (0.50-1 
มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอวัน) และ/หรือ ยา Immunosuppressive เชน  Azathioprine  (2-
3 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอวัน) หรือ Methotrexate (7.5-25 มิลลิกรัมตอสัปดาห) เปนเวลา
อยางนอย 3 เดือน แลวอาการกลามเน้ือออนแรงไมดีข้ึน 

4.4.2.2 ผูปวยมีขอหามในการใชยา Prednisolone ไดแก มีภาวะน้ำตาลสูงที่ไมสามารถควบคุมได 
หรือ กระดูกพรุนอยางรุนแรง หรือภาวะ avascular necrosis หรือ ภาวะตอหินจากยา 
หรือ ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมอ่ืนท่ีสงผลตอภาวะทุพพลภาพ หรือขอหามในการใชยา
กดภูมิชนิดอื่น (Immunosuppressive drugs) เชน Azathioprine ไดแก มีภาวะเม็ดเลือด
ขาวต่ำ (agranulocytosis) หรือเกิดมีภาวะพิษตอตับ (liver toxicity) หรือตรวจพบภาวะ
ขาด thiopurine S-methyltransferase อยางสมบูรณ หรือมีอาการแพยา  

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย†† 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
5.1 Rituximab 

Rituximab โดยมีขนาดยาและวิธีการใหยา ดังนี้ 
5.1.1 กรณีการใชสำหรับ induction therapy ตามขอใดขอหน่ึง 

5.1.1.1 ใหยา Rituximab ในขนาด 750 มิลลิกรัม/พื้นที่ผิวของรางกายหนวยเปนตารางเมตร  
แตไมเกิน 1,000 มิลลิกรัม หางกัน 2 สัปดาห หรือ 

5.1.1.2 ใหยา Rituximab ในขนาด 375 มิลลิกรัม/พื้นที่ผิวของรางกายหนวยเปนตารางเมตร  
สัปดาหละครั้ง ติดตอกันเปน ระยะเวลา 4 สัปดาห 

5.1.2 กรณีการใชสำหรับ maintenance therapy 
ใหยา Rituximab ในขนาด 500-1,000 มิลลิกรัม/ครั้ง ทางหลอดเลือดดำทุก 6 เดือน 

คำแนะนำเพ่ิมเติม 
• การใชยาในครั้งแรกใหเริ่มดวยอัตราเร็ว 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง หากไมเกิดอาการแพยาสามารถเพ่ิม

อัตราเร็วในการใหยาข้ึนอีก 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง ทุก 30 นาที (อัตราเร็วในการใหยาสูงสุดไมเกิน 400 
มิลลิกรัมตอชั่วโมง) 

• สอบถามอาการของ infusion reaction จากยา rituximab ทุกครั ้งกอนการใหยา กรณีที ่ม ีภาวะ 
infusion reaction จากยา rituximab ใหทำการปรับอัตราเร็วในการใหยาหรือหยุดการใหยาชั่วคราว
ตามตามเอกสารกำกับยา 

5.2 Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขนาดยาท่ีใช คือ 2 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบงให 2-5 วัน (เชน 0.4 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม

ตอวันนาน 5 วนั หรือ 1 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน นาน 2 วัน) ใหยาดวยวิธ ีcontinuous infusion ถา
ผูปวยอาการยังไมดีข้ึน สามารถให IVIG ซ้ำไดอีกทุก 4 สัปดาห แตรวมท้ังหมดไมเกิน 3 รอบตอการกำเริบ 1 ครัง้ 
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6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ใหประเมินผูปวยภายใน 4 สัปดาหหลังไดรับยา ดังน้ี 
6.1.1 กำลังกลามเนื้อท่ีใชในการหายใจ (respiratory muscle) ไดแก peak negative inspiratory 

pressure และ peak positive expiratory pressure หรือ การกลืนอาหาร 
6.1.2 ประเมินจากอาการทางคลินิกของผูปวยแตละราย รวมกับการประเมินโดยใช Medical Research 

Council (mRC) grade for Muscle Strength (รายละเอียดตามแนบทาย)  
6.1.3 ระดับเอนไซมของกลามเนื้อชนิดใดชนิดหน่ึง ไดแก creatinine kinase (CK), aspartate 

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

6.2.1 Rituximab 
6.2.1.1  กอนการใหยา ตองไมมีภาวะติดเชื้อท่ีไมสามารถควบคุมได  และไมมีการต้ังครรภ 
6.2.1.2  ตรวจ CBC และ LFT กอนการใหยาครั้งแรกและทุกครั้งกอนการใหยาในรอบถัดไป  
6.2.1.3  ตรวจ HBsAg, Anti-HBc, Anti-Hepatitis C, CXR, stool exam for parasite กอนการ

ใหยา หากตรวจพบการติดเชื้อเหลาน้ีจำเปนตองใหการรักษาการติดเชื้อหรือใหยาปองกัน
กอนเริ่มการรักษาดวยยา Rituximab 

6.2.1.4  ระหวางการใหยา Rituximab ใหเฝาระวังสัญญาณชีพ เนื่องจากผูปวยบางรายอาจมี
อาการแพยาได 

6.2.2 Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
6.2.2.1  ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ไดแกคลื่นไส อาเจียน 

ไข หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แนนหนาอก หายใจไมอ่ิม 
6.2.2.2  อาการแพชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะใหยา ใหระวังในผูปวยท่ีมี

ภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (immunoglobulin A deficiency) 
6.2.2.3  Autoimmune hemolytic anemia (AIHA) 
6.2.2.4  Thrombotic event ไดแก ischemic stroke จากการท่ีมีเกร็ดเลือดสูงข้ึนหลังได IVIG 
6.2.2.5  ไตวายเฉียบพลัน 

7. เกณฑการหยุดยา  
ใหหยุดยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) เมื ่อตรวจพบขอใด 

ขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 
7.1 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 ผู ปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา rituximab หรือ human normal immunoglobulin, 

intravenous (IVIG)  จนไมสามารถใชยาตอได 
7.3 กรณีท่ีใหการรักษาดวย rituximab หรือ IVIG เนื่องจากไมตอบสนองตอการรักษาหรือเกิดผลขางเคียง

ตอยากลุมสเตียรอยดในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุมกันใหพิจารณาหยุดยาเม่ือ 
7.3.1 ตอบสนองตอการรักษาดีมากภายหลังการรักษา rituximab induction therapy ครบ หรือ 

IVIG 1-3 ครั้ง กลาวคือ ไมมีอาการสำลักอาหาร หรือ peak negative inspiratory pressure 
และ peak positive expiratory pressure ดีข้ึนจนอยูในระดับท่ีจะสามารถหายใจเองได หรือ 
มีระดับเอนไซมของกลามเนื้อชนิดใดชนิดหนึ่งกลับมาเปนปกติหรือลดลงมากกวารอยละ 50  
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7.3.2 ไมตอบสนองตอการรักษากลาวคือ  
กรณี IVIG คือ  
ยังมีการสำลักอาหารหรือไมสามารถหายใจเองไดเนื่องจากกลามเนื้อที่ใชในการหายใจยังออน

แรงหรือเอนไซมของกลามเนื้อลดลงไมถึงรอยละ 50 ภายใน 4 สัปดาหหลังไดรับยาครั้งท่ี 2 หรือ  
กรณี rituximab คือ 
ยังมีการสำลักอาหารหรือไมสามารถหายใจเองไดเนื่องจากกลามเนื้อท่ีใชในการหายใจยังออน

แรงหรือเอนไซมของกลามเนื้อลดลงไมถึงรอยละ 50 ภายใน 4 สัปดาหหลังไดรับยา maintenance 
therapy ครั้งท่ี 2  

7.4 (กรณี rituximab) ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจ
ของแพทย 
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แนวทางกำกับการใชยา Rituximab 
ขอบงใช โรคมัยแอสติเนียเกรวิสท่ีรุนแรงและไมตอบสนองตอยาสเตียรอยด  

(severe myasthenia gravis) 
1. ระบบอนุมัติการใชยา 

1.1 ขออนุมัติการใชยา Rituximab จากหนวยงานสิทธิประโยชน หลังการรักษา (post-authorization)  
โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย และครั้งตอไปในทุก  6 เดือน  

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการวินิจฉัยและดูแลผูปวยโรค myasthenia gravis (MG) ไดแก 

สามารถตรวจหรือสงตรวจ tensilon test หรือ neostigmine test , การนำกระแสไฟฟาระหวางรอยตอ
เส  นประสาทและกล  าม เน ื ้ อ  ( repetitive nerve stimulation (RNS) และ/หร ื อ  single fiber 
electromyography (SFEMG) และการตรวจหา acetylcholine receptor antibody (AChR-Ab) หรือ 
muscle specific receptor tyrosine kinase antibody (MuSK antibody) รวมทั้งมีแพทยเฉพาะทาง
ตามท่ีระบุไวในขอ 3  

2.2 มีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือ 
การรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรือ 

กุมารประสาทวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลไดรับการอนุมัติในขอ 2. 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Rituximab ในโรค myasthenia gravis (MG) โดยมีเกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)25

† 
4.2 ผู ปวยเปน generalized myasthenia gravis หรือ bulbar myasthenia gravis หมายถึง ผู ปวยที ่มี

อาการออนแรงของกลามเนื้อทั่วรางกาย และ/หรือ กลามเนื้อที่ใชในการพูด การกลืน และการหายใจ  
ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน คือ ไมสามารถทำใหโรคสงบ (remission) หรือไมสามารถลดการ
กำเริบของโรค (exacerbation) หรือไมสามารถปองกันการดำเนินโรคไปสูภาวะวิกฤติ (myasthenia 
crisis) ของโรคได โดยมีการยืนยันการวินิจฉัยเพ่ิมเติมท่ีผิดปกติอยางนอย 1 อยาง ดังตอไปนี้ 
4.2.1 Abnormal tensilon test หรือ neostigmine test ที่จะตองมี objective differences กอน

และหลัง  
4.2.2 Abnormal repetitive nerve stimulation (RNS) แ ล ะ /ห ร ื อ  Abnormal single fiber 

electromyography (SFEMG)  
4.2.3 Positive acetylcholine receptor antibody (AChR-Ab) ห ร ื อ  muscle specific 

receptor tyrosine kinase antibody (MuSK antibody) 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3  ผู ปวยไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน หรือมีขอหามใชอยางสมบูรณ ตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง 
อยางนอย 1 ขอ ดังตอไปน้ี 
4.3.1 รักษาดวยยา Prednisolone (อยางนอย 10-20 มิลลิกรัมตอวัน) รวมกับยากดภูมิชนิดอ่ืน 

(immunosuppressive drugs) เชน Azathioprine (2-3 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอวัน) และ/
หรือ thymectomy (เฉพาะกรณีที่ AChR-Ab positive) แลวยังไมสามารถควบคุมโรคได*4 
หลังจากไดรับยาเปนเวลาอยางนอย 6 เดือน 

4.3.2 ผู ป วยมีข อห ามหร ือผลขางเค ียงจากการใชยา Prednisolone หรือยากดภูม ิชน ิดอ่ืน 
(immunosuppressive drugs) และผูปวยมีความเสี่ยงที่โรคจะดำเนินไปถึงจุดวิกฤติ และ 
มีความเสี่ยงถึงชีวิตในภาวะวิกฤติ เชน 
 มีภาวะ ตับอักเสบคาเอนไชมของตับเพ่ิมมากกวา 3 เทา 
 มีภาวะเม็ดเลือดขาวต่ำกวา 3000 cells/ul หรือ มีปริมาณนิวโทรฟลนอยกวา 1000 

cells/ul 
 มีอาการแพยา เชน ผื ่นแพยา จากยา Azathioprine หรือมีภาวะอื ่นที ่ไมสามารถใช 

Prednisolone  เชน มีภาวะน้ำตาลสูงที่ไมสามารถควบคุมได หรือ กระดูกพรุนอยางรุนแรง 
หร ือภาวะ avascular necrosis หร ือ ภาวะต อห ินจากยา หร ือ ความผ ิดปกต ิทาง 
เมตาบอลิซึมอ่ืนท่ีสงผลตอภาวะทุพพลภาพ 

4.3.3 ผู ปวยไมสามารถรับการรักษาดวยวิธ ี thymectomy ได ซึ ่งตองไดร ับการักษาดวยยา 
Prednisolone รวมกับยากดภูมิชนิดอื่น (immunosuppressive drugs) แลวยังไมสามารถ
ควบคุมของโรคได โดยท้ังนี้ไดมีการพิจารณาเรื่อง thymectomy อยางเต็มทีกอนแลว 

4.4  มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
แนะนำการใหยา Rituximab โดยมีขนาดยาและวิธีการใหยาตามขอใดขอหน่ึง ดังนี้  
5.1 ใหยา Rituximab ใน induction therapy ท่ีขนาด 375 มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวของรางกายหนวยเปนตาราง

เมตร สัปดาหละครั้งติดตอกันเปนระยะเวลา 4 สัปดาห หลังจากนั้นให maintenance therapy ท่ีขนาด 
1,000 มิลลิกรัม ทางหลอดเลือดดำ 1 ครั้ง ทุก 6 เดือน 

5.2 ใหยา Rituximab ใน induction therapy ท่ีขนาด 1,000 มิลลิกรัมทางหลอดเลือดดำ 2 ครั้ง โดยบริหารยา
หางกัน 2 สัปดาห หลังจากนั้นให maintenance therapy ท่ีขนาด 1,000 มิลลิกรัมทางหลอดเลือดดำ 1 ครั้ง
ตอทุก 6 เดือน  

คำแนะนำเพ่ิมเติม 
 การใชยาในครั้งแรกใหเริ่มดวยอัตราเร็ว 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง หากไมเกิดอาการแพยาสามารถเพ่ิม

อัตราเร็วในการใหยาขึ้นอีก 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง ทุก 30 นาที (อัตราเร็วในการใหยาสูงสุดไมเกิน 
400 มิลลิกรัมตอชั่วโมง) 

 สอบถามอาการของ infusion reaction จากยา Rituximab ทุกครั้งกอนการใหยา กรณีที่มีภาวะ 
infusion reaction จากยา Rituximab ใหทำการปรับอัตราเร็วในการใหยาหรือหยุดการใหยา
ชั่วคราวตามเอกสารกำกับยา 

 

*4ยังคงมีอาการออนแรงของแขนขา หรือการออนแรงของกลามเน้ือการหายใจ หรือการออนแรงของกลามชวยการพดูการกลืน 
††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 



 

56 

 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ประเมิน clinical status โดยใช The Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) 
clinical classification เปรียบเทียบกอนและหลังใชยา (รายละเอียดตามแนบทาย) หรือประเมินโดย
ใช The myasthenic muscle score (MMS) ทุก 6 เดือน  

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
6.2.1 กอนการใหยา ตองไมมีภาวะติดเชื้อท่ีไมสามารถควบคุมได และไมมีการต้ังครรภ 
6.2.2 ตรวจ CBC และ LFT กอนการใหยาครั้งแรกและทุกครั้งกอนการใหยาในรอบถัดไป  
6.2.3 ตรวจ HBsAg, Anti-HBc, Anti-Hepatitis C, CXR, stool exam for parasite กอนการใหยา 

หากตรวจพบการติดเชื้อเหลานี้จำเปนตองใหการรักษาการติดเชื้อหรือใหยาปองกันกอนเริ่ม
การรักษาดวยยา Rituximab 

6.2.4 ระหวางการใหยา Rituximab ใหเฝาระวังสัญญาณชีพ เน่ืองจากผูปวยบางรายอาจมีอาการแพ
ยาได  

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 
7.1 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 ผูปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา  Rituximab จนไมสามารถใชยา Rituximab ตอได 
7.3 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Rituximab  
ขอบงใช โรคมัยแอสติเนียเกรวิสท่ีรุนแรงและไมตอบสนองตอยาสเตียรอยด (severe myasthenia gravis) 

Myasthenia Gravis foundation of America clinical classification 

 
 
อางอิง: Jaretzki A 3rd, Barohn RJ, Ernstoff RM, et al. Myasthenia gravis: recommendations for 
clinical research standards. Task Force of the Medical Scientific Advisory Board of the 
Myasthenia Gravis Foundation of America. Neurology. 2000;55(1):16-23. 
doi:10.1212/wnl.55.1.16 
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The myasthenic muscle score (MMS) 
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แนวทางการกำกับการใชยา adalimumab 
เง่ือนไข ใชสำหรับรักษาโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก ชนิดไมมีอาการทาง systemic 

(non-systemic juvenile idiopathic arthritis: non-sJIA)  
1. ระบบอนุมัติการใชยา  

1.1 ขออนุมัติการใชยา adalimumab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที ่แตละ
หนวยงานกำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และ
ผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

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

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย

เฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางที่พรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจาก
โรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 

3.1 แพทยผูทำการวินิจฉัย เปนกุมารแพทยโรคขอและรูมาติสซั่มที่ไดรับใบประกาศนียบัตรจากราชวิทยาลัย 
กุมารเวชศาสตรแหงประเทศไทย (อนุสาขา) หรือ ผานการฝกอบรมอนุสาขาโรคขอและรูมาติสซั่มจากตางประเทศ 
และ/หรือ 

3.2 แพทยผูทำการรักษารวม คือ แพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาใน
สาขากุมารเวชศาสตร หรือ อายุรศาสตรโรคขอและรูมาติสซ่ัม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติ
ในขอ 2 

โดยแพทยตามขอ 3.2 อาจอยูในสถานพยาบาลเดียวกันหรือสถานพยาบาลอ่ืนได 
4. เกณฑอนุมัติการใชยา 

ผูปวยตองไดรับการวินิจฉัยจากแพทยตามขอ 3.1 และไดรับการสนับสนุนใหรักษาดวยยา adalimumab 
โดยมีเกณฑอนุมัติการใชยา adalimumab ในโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุ ชนิดไมมีอาการทางซิสเต็มมิก 
(non-systemic juvenile idiopathic arthritis: non-sJIA) ครบทุกขอดังนี้ 

4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 อายุตั้งแต 2 ปข้ึนไป  
4.3 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก ชนิดไมมีอาการทางซิสเต็มมิก (non-

systemic juvenile idiopathic arthritis: non-sJIA) ตามเกณฑขอใดขอหน่ึง 
4.3.1 เกณฑ International League of Associations for Rheumatology classification of JIA ††5 
4.3.2 เกณฑ Classification criteria for JIA ซ่ึงพัฒนาโดย Pediatric Rheumatology International 

Trials Organization International (PRINTO) Consensus  
 

†ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable)และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
††อางอิงจาก Petty RE, Southwood TR, Manners P, et al. International League of Associations for Rheumatology classification 
of juvenile idiopathic arthritis: second revision, Edmonton 2001. J Rheumatol2004;31:390–2. [PubMed: 14760812] 
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4.4 ผูปวยมีอาการอยางนอย 1 ขอ ดังตอไปนี้  
4.4.1  ขออักเสบ อยางนอย 1 ขอ   
4.4.2  Enthesitis อยางนอย 1 ตำแหนง  
4.4.3  มีภาวะมานตาอักเสบ (uveitis) 

4.5 ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐาน หรือไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงคของยามาตรฐาน
อยางนอยตามเกณฑขอ 4.5.1 โดยอาจมีขอ 4.5.2 รวมดวยหรือไมก็ได กลาวคือ  

4.5.1 ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาตานการอักเสบที ่ไมใชสเตียรอยด (nonsteroidal anti-
inflammatory: NSAIDs) ขนาดเต็มที่ และไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาในกลุมยาตานรู
มาต ิกที ่ปร ับเปลี ่ยนการดำเน ินโรคมาตรฐาน (conventional disease modifying anti-
rheumatic drugs: csDMARDs) ในขนาดรักษา ≥ 2 ชนิดในกรณีขออักเสบเปนระยะเวลานาน
อยางนอย 6 เดือน (ซึ่งอาจให DMARDs ทีละชนิดหรือใหพรอมกัน) หรือ ≥ 1 ชนิดในกรณี 
enthesitis/sacroiliitis/uveitis เปนระยะเวลานานอยางนอย 3 เดือน (ซ่ึงอาจให DMARDs ที
ละชนิดหรือใหพรอมกัน) หรือ ไมสามารถทนอาการไมพึงประสงคจากยาได   

4.5.2 ไมสามารถหยุดยา หรือไมสามารถใชยา หรือไมสามารถลดขนาดยาในกลุ มสเตียรอยด 
(steroids) เชน ยา prednisolone ≤ 0.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน ภายในระยะเวลา 6 เดือน 
และ/หรือ ไมสามารถทนอาการไมพึงประสงคจากยาในกลุมสเตียรอยด  

4.6 กรณีโรคอยูในภาวะกำเริบ (active disease) คือ มีอาการทางคลินิก และ/หรือมีคา ESR/CRP ผิดปกติ 
ยกเวนในกรณีมีภาวะมานตาอักเสบ (uveitis) ที ่ไมจำเปนตองมีคา ESR/CRP ผิดปกติ (Normal 
values: ESR < 20 mm/h; CRP < 0.8 mg/dL)  

4.7 ตองไมเคยแพยา adalimumab รุนแรง 
4.8 ตองไมมีการติดเชื้อรวมท้ังการติดเชื้อซ้ำซาก (recurrent) ท่ีไมไดรับการรักษา หรือควบคุมอยางเหมาะสม 
4.9 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ตามท่ีกำหนด†††6 

5. ขนาดยาและวิธีการบริหารยา 

ใชยา adalimumab ขนาด 24 มิลลิกรัม/ตารางเมตร/ครั้ง ดวยวิธีฉีดยาเขาใตชั้นผิวหนัง (subcutaneous) 
หรือใหยา adalimumab ตามน้ำหนักของผูปวย ดังนี้ 

น้ำหนักของผูปวย ขนาดยาและวิธีการบริหารยา 
น้ำหนักนอยกวา 30 kg ยา adalimumab ขนาด 20 มิลลิกรัม/ครั้ง ดวยวิธีฉีดยาเขา

ใตชั้นผิวหนัง (subcutaneous) 
น้ำหนักต้ังแต 30 kg ข้ึนไป ยา adalimumab ขนาด 40 มิลลิกรัม/ครั้ง ดวยวิธีฉีดยาเขา

ใตชั้นผิวหนัง (subcutaneous) 
 
โดยมีแนวทางการใหยา adalimumab รวมกับการรักษามาตรฐาน จำนวน 1 คอรสการรักษา  

ดังตาราง  
 
 
 

 

6 ††† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบญัชี จ(2) 
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รายการยา ขนาดยา วิธีการใหยา 
ปท่ี ความถ่ีในการใหยา ระยะเวลา ระยะเวลารวม 

Adalimumab 
24 มิลลิกรัม/ตารางเมตร/ครั้ง  
หรือ 20 มิลลิกรัม/ครั้ง  
หรือ 40 มิลลิกรัม/ครั้ง 

1 ทุก 2 สัปดาห 12 เดือน 

5 ป 2 

ทุก 3 สัปดาห 3 เดือน 
ทุก 4 สัปดาห 3 เดือน 
ทุก 6 สัปดาห 3 เดือน 
ทุก 8 สัปดาห 3 เดือน 

3-5 ทุก 8 สัปดาห 36 เดือน 
 ทั้งนี ้ กำหนดใหผู ปวยไดรับยาไมเกิน 2 คอรสการรักษาตลอดชีวิต และในกรณีผู ปวยมีอาการ  
flare-up ใหนับเปนการรักษา 1 คอรสการรักษา 
6. การประเมินระหวางการรักษา  

6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา ประเมินทุกครั้งท่ีกรอกแบบฟอรมขออนุมัติใชยาตอเนื่อง  
ผูท่ีตอบสนองตอการรักษา (responder) หมายถึง ตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังน้ี 
6.1.1 ผูปวยตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑ ACR30  
6.1.2 ผูปวยตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑ ACR70 
6.1.3 ผูปวยอยูในสถานะ Inactive Disease (IN) คือ ผูปวยไมมีอาการทางคลินิก คา ESR/CRP อยูใน

ระดับปกติและอยูภายใตการรักษาดวยยา adalimumab 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

ติดตามภาวะแทรกซอนท่ีเกิดจากโรคและอาการไมพึงประสงคจากยา ไดแก  
6.2.1 การติดเชื้อวัณโรค (tuberculosis)  
6.2.2 การติดเชื้อทางเดินหายใจสวนบนท่ีตองรักษาตัวในโรงพยาบาล (URI with hospitalization)  
6.2.3 การติดเชื้อรุนแรง (serious infections)  
6.2.4 ภาวะตับอักเสบ (hepatitis) โดยมีการติดตามอาการและอาการแสดง หรือการตรวจทาง

หองปฏิบัติการ  
7. เกณฑการหยุดยา 

ใหหยุดยา adalimumab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปน้ี 
7.1 ผูท่ีไมตอบสนองตอการรักษา (non-responder) หลังจากใชยานาน 24 สัปดาห  
7.2 เปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)         
7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 

7.4 เกิดอาการไมพึงประสงครายแรงจนไมสามารถใชยาตอได 
7.5 ต้ังครรภ (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาจะคลอด) 
7.6 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการติด

เชื้อรุนแรง) 
7.7 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
7.8 เปนผูปวยท่ีโรคเขาสูระยะสงบ โดยดุลยพินิจของแพทย (เปนระยะเวลาไมเกิน 5 ป เน่ืองจากไมมีขอมูล

ประสิทธิภาพของยาที ่ยังคงอยู หลังจากหยุดยาแลว ดังนั ้นหลังจากผานระยะเวลา 5 ปไปแลว 
ประสิทธิภาพของยาที่เหลืออยูเปนประสิทธิภาพของ standard treatment เทานั้น) ทั้งนี้ ผู ปวย
สามารถกลับมาใชยาใหมไดหากผูปวยมีอาการกำเริบ กำหนดใหใชไมเกิน 2 คอรสการรักษาตลอดชีวิต 
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หมายเหตุ: หากเปนการหยุดยาหรือถอนตัวชั ่วคราว เมื ่อผู ปวยกลับเขาร ับการรักษาดวยยา 
adalimumab ใหนับระยะเวลาการรักษาตอเน่ือง โดยใหเริ่มการใชยาตามมาตรฐานการรักษา 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางการกำกับการใชยา adalimumab  
เง่ือนไข ใชสำหรับรักษาโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก ชนิดไมมีอาการทาง systemic 

(non-systemic juvenile idiopathic arthritis: non-sJIA)  

เกณฑการวินิจฉัยโรคตาง ๆ 
1. ตามเกณฑ International League of Associations for Rheumatology classification of JIA 

ไดแก polyarthritis RF-negative, polyarthritis RF- positive, oligoarthritis, enthesitis-related 
arthritis (ERA), psoriatic arthritis และ undifferentiated  

2. ตามเกณฑ Classification criteria for JIA ซ่ึงพัฒนาโดย Pediatric Rheumatology 
International Trials Organization International (PRINTO) Consensus ไดแก RF-positive 
JIA,enthesitis/spondylitis-related JIA, early-onset ANA-positive JIA, other JIA และ 
unclassified JIA  
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