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 แนวทางการกำกับการใชยา Voriconazole  
เง่ือนไข invasive aspergillosis และ invasive fungal infection จากเช้ือ Fusarium spp., 

Scedosporium spp. (Pseudallescheria) และ Trichosporon spp.  

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Voriconazole ทั้งแบบยาฉีดและยากินจากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา 

(post-authorization) โดยใหมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาลท่ีสามารถสั่งใชยาไวกับหนวยงาน
สิทธิประโยชนไวกอน และลงทะเบียนผูปวยท่ีใชยากับหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั ้งที ่จะใชยา Voriconazole กับผู ปวย ระบบ 
จะอนุโลมใหผูปวยไดรับยากอนการอนุมัติไดไมเกิน 14 วัน และแพทยผูสั่งใชยาควรสงแบบฟอรมการ
ขออนุมัติตั ้งแตวันที่เริ่มสั ่งจายยากรณีที่มีระบบการอนุมัติการใชยาของหนวยงานสิทธิประโยชน 
ระยะเวลาที่อนุมัติในการใชยาครั้งแรก 14 วันและครั้งตอไป ทุก 14 วันสำหรับผูปวยใน และทุก  
28 วันสำหรับผูปวยนอกทั้งยาฉีดและยากิน กรณีที่ยังไมมีระบบอนุมัติการใชยา Voriconazole ของ
หนวยงานสิทธิประโยชน อนุโลมใหผูอำนวยการสถานพยาบาลเปนผูอนุมัติการใชยาแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาโรคประจำตัวของผูปวย และ ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรค 

ติดเชื้อ หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ หรือ 
อนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคระบบการหายใจซึ่งปฏิบัติงาน
ในสถานพยาบาลตามขอ 2  

3.2 ในกรณีที่ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือ
วุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตรที่มีความรูความชำนาญในการใช
ยาดังกลาวไมเกิน 2 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Voriconazole ในโรค invasive aspergillosis และ invasive fungal infection จากเชื้อ 

Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp. โดยมีเกณฑดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 กรณีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค invasive aspergillosis ตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

4.2.1 ตรวจพบเช ื ้ อราแบบ dichotomous branching septate hyphae โดยการตรวจทาง 
พยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยาของสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูดจาก
ตำแหนงที่ปราศจากเชื ้อ (sterile site) หรือจากการเจาะดูดตำแหนงที ่ติดเชื ้อดวยวิธีการ 
aseptic technique (ดูหมายเหตุขอ 8.1) 

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



181 
 

4.2.2 เพาะเชื้อขึ้นเชื้อรา Aspergillus spp. จากสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูด 
จากตำแหนงท่ีปราศจากเชื้อ  

4.2.3 มีปจจัยเสี่ยงตอการเกิด invasive fungal infection (ดูหมายเหตุขอ 8.2) รวมกับอาการ 
ทางคลินิกท่ีเขาไดโดยความเห็นของแพทยผูเชี่ยวชาญรวมกับขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

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

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

3) ผลตรวจ galactomannan ของเลือดใหผลบวก (> 0.5) หรือ น้ำ BAL ใหผลบวก (>0.7) 
4.3 กรณีไดรับการวินิจฉัยวาเปน invasive fungal infection จากเชื้อ Fusarium spp., Scedosporium 

(Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp. (ดูหมายเหตุขอ 8.1) ตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง 
ดังตอไปนี้ 
4.3.1 ตรวจพบสายรา septate hyphae และมีการทำลายเนื ้อเยื ่อรวมดวยจากการตรวจทาง 

พยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยาของสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อ หรือพบสายราจาก 
การตรวจยอมสิ่งสงตรวจที่ไดจากการเจาะดูดจากตำแหนงที่ปราศจากเชื้อ (sterile site) หรือ
จากการเจาะดูดตำแหนงท่ีติดเชื้อดวยวิธีการ aseptic technique และเพาะเชื้อข้ึน Fusarium 
spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp.   

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

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย††
1

‡ 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 ใหใชยาฉีดเฉพาะกรณีที่ผูปวยไมสามารถกินหรือรับยาเขาทางเดินอาหารได โดยใน 24 ชั่วโมงแรกแนะนำ

ใหใชยาในขนาด 6 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ทุก 12 ชั่วโมง หลังจากนั้นใหในขนาด 4 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม 
ทุก 12 ชั่วโมง เม่ือสามารถเปลี่ยนเปนยากินได จะตองเปลี่ยนใหเร็วท่ีสุด  

5.2 ใหยา Voriconazole ทางปากในขนาด 200 มิลลิกรัม ทุก 12 ชั่วโมง ในกรณีที่ใหยากินแตแรกโดย
ไมใหยาฉีดกอน แนะนำใหขนาด 400 มิลลิกรัม ทุก 12 ชั่วโมงในวันแรก แลวตามดวย 200 มิลลิกรัม 
ทุก 12 ชั่วโมงในวันถัดไป  ผูปวยที่น้ำหนักตัวนอยกวา 40 กิโลกรัม ใหลดขนาดเหลือ 100 มิลลิกรัม  
ทุก 12 ชั่วโมง 

5.3 สำหรับการใหยาในเด็ก ในเด็กอายุ 2 – 11 ป แนะนำใหขนาด 9 มิลลิกรัม/กิโลกรัม (ไมเกิน 350 
มิลลิกรัม) ทุก 12 ชั่วโมง ในเด็กอายุตั้งแต 12 ปข้ึนไป ใหใชขนาดยาเดียวกันกับผูใหญ 

5.4 ผูปวยท่ีมีโรคตับทำงานผิดปกติ ในระดับ Child Pugh class A-B ไมตองปรับขนาดยา loading dose  
แตควรลดขนาดยา maintenance dose ลงครึ่งหนึ่ง ไมแนะนำใหใชยานี้ในผูปวยโรคตับ Child 
Pugh class C เนื่องจากไมมีขอมูล  

 
†† ‡โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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5.5 ผูปวยท่ีมีการทำงานของไตผิดปกติ และคา creatinine clearance < 50 มิลลิลิตร/นาที ใหหลีกเลี่ยง 
การใชยา Voriconazole แบบฉีด เนื่องจากมีการสะสมของ Cyclodextrin ที่อาจมีพิษตอเซลลตับ 
แนะนำใหใชเปนรูปกินแทน 

5.6 อาจมีการปรับขนาดยา Voriconazole ตามระดับยาท่ีวัดได ตามความเหมาะสม 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ใหประเมินผูปวยภายใน 2 สัปดาหหลังไดรับยาเปรียบเทียบกับกอนใหยา Voriconazole ตามเกณฑ 
ขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 

6.1.1 อาการทางคลินิกขึ้นกับตำแหนงที่มีการติดเชื้อ เชน การติดเชื้อที่ปอดจะประเมินเรื ่อง ไอ 
เสมหะ การติดเชื้อท่ีไซนัสจะประเมินเรื่องปวดบวมของโพรงไซนัส 

6.1.2 รอยโรคในภาพรังสีข้ึนกับตำแหนงท่ีติดเชื้อ (พรอมแนบหลักฐาน) 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

ใหติดตามอาการไมพึงประสงค ของ Voriconazole ท่ีพบบอย ไดแก 

อาการ 
ไมพึงประสงค 

พารามิเตอร ความรุนแรงระดับ 3 ความรุนแรงระดับ 4 

ตับ AST, ALT สูงกวาคาปกติตัวบน 
(upper normal limit)  
5-10 เทา 

สูงกวาคาปกติตัวบน 
(upper normal limit) 
มากกวา 10 เทา 

Total 
bilirubin 

สูงกวาคาปกติตัวบน 
(upper normal limit)  
2.6-5 เทา 

สูงกวาคาปกติตัวบน 
(upper normal limit) 
มากกวา 5 เทา 

การมองเห็น การมองเห็น  การมองเห็นภาพหรือสีผิดปกติจนรบกวนการดำรงชีวิตประจำวัน 
ผิวหนัง ผื่นผิวหนัง มีผื่นท่ัวตัว และ บริเวณใดบริเวณหนึ่ง

ของรางกายมี (1) ตุ มน้ำพอง หรือ                  
(2) แผลบริเวณเยื่อเมือก 

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

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

7. เกณฑการหยุดยา 
หลังจากผูปวยไดรับยาครบ 2 สัปดาหแลว สามารถขอใชยาตอเนื่องไดในกรณีท่ีอาการทางคลินิกดีข้ึน และ/

หรือรอยโรคในภาพรังส ีด ีข ึ ้นแตย ังไม สมบูรณตามเปาหมาย ใหหยุดยา Voriconazole เมื ่อเปนไป 
ตามเกณฑขอหนึ่งขอใด ดังนี้ 

7.1 กรณีผูปวยตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ (อาการทางคลินิกหายไปและ/หรือรอยโรคหายไปหรือ
เหลือนอยท่ีสุด) โดยท่ัวไปประมาณ 4-12 สัปดาห 

7.2 หลังใหยาไปแลว 14 วัน ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 
7.2.1 อาการทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปกติมากขึ้นโดยไมสามารถอธิบายได

ดวยสาเหตุอ่ืน หรือผลเพาะเชื้อในเลือดหรือสิ่งสงตรวจจากตำแหนงปราศจากเชื้อข้ึนเชื้อตอเนื่อง 
7.2.2 ทราบวาเชื้อดื้อตอยา Voriconazole จากผลเพาะเชื้อ และมีอาการทางคลินิกรุนแรงมากข้ึน  
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7.3 ในกรณีวินิจฉัยโดยภาพรังสีปอดอยางเดียวและผลการตรวจ galactomannan เปนลบ 
7.3.1 ถาไมมีผลการตรวจ CT scan หรือ MRI ของปอด อนุญาตใหยาไดไมเกิน 2 สัปดาห 
7.3.2 ถามีผลการตรวจ CT หรือ MRI ของปอดที่มีลักษณะเขาไดกับ invasive aspergillosis (ไดแก 

พบเปน cavity, wedged shaped infiltrate, tree in buds,  nodule with halo sign, air 
crescent sign) อนุญาตใหยาไดตอเนื่อง 

7.4 สามารถใชยาตานเชื้อราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเชื้อ 
7.5 ไมใชโรคติดเชื ้อจาก Aspergillus spp., Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. 

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

8. ขอแนะนำเพ่ิมเติม 
8.1 การตรวจยอมพบสายเชื้อราใหมีการบันทึกผลวิธีการตรวจยอมลักษณะของสายราเปนหลักฐาน 

ในเวชระเบียนผูปวยโดยเปนรายงานจากหองปฏิบัติการของสถานพยาบาล หรือเปนการบันทึก 
ในเวชระเบียนของแพทยท่ีมีคุณสมบัติในการสั่งใชยาตามขอ 3 

8.2 ปจจัยเสี่ยงตอการเกิด invasive aspergillosis ไดแก 

• มี absolute neutrophil count < 500/mm3 นานกวา 10 วัน นับจนถึงวันที่เริ่มเกิดโรคจาก
เชื้อรานั้น หรือ 

• ไดรับการปลูกถายไขกระดูกแบบ allogeneic หรือ 

• ได Prednisolone มากกวา 0.3 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน หรือยาสเตียรอยดอื ่น ๆ ในขนาด
เทียบเทา (equivalent dose) ติดตอกันมานานกวา 3 สัปดาห หรือ 

• ไดยากดภูมิคุมกันอ่ืน (เชน Cyclosporine, Alemtuzumab) ในชวง 90 วันท่ีผานมา หรือ 

• มีโรคภูมิคุมกันบกพรองแตกำเนิดอยางรุนแรง 
8.3 ในผูปวยมะเร็งที่ยังตองไดยาเคมีบำบัดเปนระยะ และหยุดยา Voriconazole เมื่อหมดขอบงชี้ไปแลว 

ไมใหใช Voriconazole เปน secondary prophylaxis จนกวาจะมีขอบงชี้ในการรักษา 
8.4 ปฏิกิริยาตอกันของยา Voriconazole ตอยาอ่ืนท่ีสำคัญไดแก  

8.4.1 ยาตอไปนี้หามใช (contraindicated) รวมกับ Voriconazole: 
Terfenadine  Pimozide Rifampin Long-acting barbiturates 
Astemizole  Quinidine Rifabutin Ergot alkaloids 
Cisapride Sirolimus Carbamazepine  

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

8.4.3 Voriconazole ยับยั้งการเผาผลาญยาดังตอไปนี้ จึงแนะนำใหลดขนาดยาดังกลาวลง  
ยา 
Tacrolimus 
Cyclosporine 
Omeprazole*        
Lansoprazole* 

คำแนะนำ 
ลดขนาดยา Tacrolimus ลงหนึ่งในสามและติดตามวัดระดับยา 
ลดขนาดยา Cyclosporine ลงครึ่งหนึ่งและติดตามวัดระดับยา 
ลดขนาดยา Omeprazole ลงครึ่งหนึ่งและติดตามวัดระดับยา 
ยังไมมีขอมูลการปรับขนาดยา 
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8.4.4 ยาตอไปนี ้อาจตองลดขนาดยาเมื ่อใชร วมกับ Voriconazole เนื ่องจากมีความเสี ่ยงตอ 
การเกิดปฏิกิริยาตอกัน ตัวอยางเชน 

• Warfarin* 

• Statins** 

• Benzodiazepines 

• Calcium Channel Blockers **    

• HIV protease inhibitors บางชนิด **       
หมายเหตุ   * หมายถึง มีการศึกษาทางคลินิก              
      ** หมายถึง ผลในหองทดลองบงชี้นาจะมีปฏิกิริยาตอกัน 
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