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แนวทางกำกับการใชยา Rituximab 

ขอบงใช โรคนิวโรมัยอิลัยติสออฟติกาท่ีไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาพ้ืนฐาน 

(neuromyelitis optica spectrum disorder) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Rituximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติท่ีแตละหนวยงาน

กำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย

กอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกที่ใชยากับผูปวย และครั้งตอไปในทุก 6 เดือน 

หรือทุกครั้งท่ีมีการสั่งจายยา 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีสามารถดูแลผูปวยโรคนิวโรมัยอิลัยติสออฟติกา ท้ังการวินิจฉัย บำบัดรักษา และ

ฟนฟูสภาพ โดยมีแพทยตามท่ีระบุในขอ 3 

2.2 สามารถตรวจหรือสงตรวจภาพถายคลื่นแมเหล็กสมองหรือไขสันหลังได 

2.3 เปนสถานพยาบาลที่มีบุคลากรทางการแพทยที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิด

จากโรคและ/หรือการรักษา ไดแก ประสาทแพทย กุมารประสาทแพทย และจักษุแพทย 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 

เปนแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรือกุมารประสาท

วิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 

อนุมัติการใช Rituximab โดยมีเกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†0

* 

4.2 อาการของผูปวยไมไดเกิดภาวะกำเริบปลอม (pseudorelapse) 

4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคนิวโรมัยอิลัยติสออฟติกาดวยเกณฑ IPND 2015 (รายละเอียด

ตามแนบทาย) 

4.4 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาหรือมีผลขางเคียงจากยาท่ีใชในการรักษา ขอใดขอหนึ่ง ไดแก 

4.4.1 เปนผูปวยท่ีเคยไดรับยาสูตรใดสูตรหนึ่ง ไดแก Prednisolone based regimen  (โดยมีการใช 

Prednisolone ขนาด 10-20 มิลลิกรัมตอวัน) หรือ Azathioprine based regimen  (โดยมี

การใช Azathioprine ขนาด 2-3 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอวัน) หรือ Mycophenolate mofetil 

based regimen (โดยมีการใช Mycophenolate mofetil ขนาด 2,000 มิลลิกรัมตอว ัน)  

ในระยะเวลาท่ีเหมาะสม (6 เดือนข้ึนไป) และยังมีการกำเริบกลับเปนซ้ำของโรค  

 
 

*† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4.2 มีผลขางเคียงจากยา แพยา รายการใดรายการหนึ่งในขอ 4.4.1 จนกระทั่งไมสามารถใชยา
รวมกันในการควบคุมโรคได เชน มีขอหามสำหรับการใชยา prednisolone ไดแก มีภาวะ
น้ำตาลสูงที ่ไมสามารถควบคุมได หรือ กระดูกพรุนอยางรุนแรง หรือ ภาวะ avascular 
necrosis หรือ ภาวะตอหินจากยา หรือ ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมอื่นที่สงผลตอภาวะ
ทุพพลภาพ มีขอหามสำหรับการใชยา azathioprine ไดแก เกิดมีภาวะเม็ดเลือดขาวต่ำ 
(agranulocytosis)  เกิดมีภาวะพิษตอตับ (liver toxicity) หรือตรวจพบภาวะขาด thiopurine 
S-methyltransferase อยางสมบูรณ 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด ††
1

*  

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
5.1 ใหเริ่มตนดวย Induction ที่ขนาด 1,000 mg ในวันที่ 1 และอีก 1,000 mg ในวันที่ 15 หลังจากนั้น

ให Rituximab ครั้งละ 500-1,000 mg ทุก 6 เดือน หรือ ถาสามารถตรวจระดับ CD19 ได หากนอย
กวา 1% สามารถใหยาหางข้ึนมากกวา 6 เดือนได 

5.2 ในกรณีที่ผูปวยมีอาการเปนซ้ำกอนรอบยา 6 เดือน หากจำเปนตองใหยา Rituximab ซ้ำ จำเปนตอง
เจาะระดับ CD19 ถาระดับมากกวารอยละ 1 หรือ ระดับ CD19/CD27 มากกวารอยละ 0.05 ใน 2 ป
แรก และมากกวารอยละ 0.1 ในปถัดไป ของ mononuclear cell สามารถใหยา Rituximab ในขนาด 
375 mg/m2 เพิ่มได 1 ครั้ง แตในชวงระยะเวลา 12 เดือนนั้นจะตองใหยาไมเกิน 3 ครั้ง (ไมนับรวม 
induction) 

5.3 ไมใชยามากกวา 3 ครั้งตอป (ไมนับรวมชวง induction period) 
หมายเหตุ ใหสอบถามอาการของ infusion reaction จากยา Rituximab ทุกครั้งกอนการใหยา กรณี
ที่มีภาวะ infusion reaction จากยา Rituximab ใหทำการปรับอัตราเร็วในการใหยาหรือหยุดการ 
ใหยาชั่วคราวตามเอกสารกำกับยา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ประเมินผูปวยหลังไดรับยาในขนาดที่เหมาะสมแลวเปนระยะเวลา 12 เดือน โดยวัดจากอัตราการ 
เปนซ้ำเทียบกับกอนไดยา อัตราการเปนซ้ำควรลดลงมากกวารอยละ 50  
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

ระหวางการใหยา ใหเฝาระวังสัญญาณชีพ เนื่องจากผูปวยบางรายอาจมีอาการแพยาได  

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยาเม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

7.1 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาหลังไดรับยาในขนาดท่ีเหมาะสมแลวเปนระยะเวลา 12 เดือน โดยมี
การเปนซ้ำหลังใหยามากกวา 2 ครั้งตอป 

7.2 ไมใชยาตอเนื่องนานเกินกวาระยะเวลา 5 ป นับตั้งแตผูปวยไดรับ induction therapy 
7.3 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 

 
*††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Rituximab ขอบงใช โรคนิวโรมัยอิลัยติสออฟติกาท่ีไม

ตอบสนองตอการรักษาดวยยาพ้ืนฐาน (refractory neuromyelitis optica spectrum disorder) 

เกณฑการวินิจฉัย ของ International consensus diagnostic criteria for neuromyelitis optica 
spectrum disorders (IPND) ค.ศ. 2015 
การวินิจฉัยโรค NMOSD ท่ีพบ AQP4 IgG (NMOSD with AQP4 IgG ) 
1. อาการทางคลินิกตองมีลักษณะจำเพาะตามที่กำหนด (Core Clinical Characteristics) อยางนอย 1 ขอ

ดังตอไปนี้  
1.1 เสนประสาทตาอักเสบ 
1.2 ไขสันหลังอักเสบ 
1.3 กลุมอาการ Area postrema โดยมีอาการสะอึกหรือคลื่นไสอาเจียนมากกวา 48 ชั่วโมง ที่หาสาเหตุอื่นไม

พบ 
1.4 กลุมอาการทางกานสมอง 
1.5 Symptomatic Narcolepsy หรือกลุมอาการ Diencephalon เฉียบพลัน  
1.6 Symptomatic Cerebral Syndrome  

2. ตรวจพบ AQP4 IgG โดยใชวิธีการตรวจดวยเทคนิค cell-based assay 
3. ไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีอธิบายอาการได 
การวินิจฉัยโรค NMOSD ท่ีไมพบ AQP4 IgG หรือไมทราบผล AQP4 IgG status 
1. อาการกำเริบทางคลินิกที่มีลักษณะจำเพาะ ตามที่กำหนด (Core clinical characteristics) อยางนอย 2 

อาการและเขาไดกับ ภาวะดังตอไปนี้  
1.1 ตองมีอยางนอย 1 อาการกำเริบท่ีเขาไดกับ 

- เสนประสาทตาอักเสบ หรือ 
- ไขสันหลังอักเสบและลักษณะเปน Long Extensive Transverse Myelitis (LETM) หมายถึง รอย
โรคท่ีมีความยาวมากกวา 3 ขอตอกระดูกสันหลัง 
- กลุมอาการ Area postrema 

1.2 อย างน อย 2 อาการกำเร ิบทางคล ิน ิกท ี ่ ม ีล ักษณะจำเพาะตามท ี ่ กำหนด (Core clinical 
characteristics) ในตำแหนงท่ีแตกตางกัน (Dissemination in space) 

1.3 เขาไดกับขอกำหนดเพ่ิมเติมในภาพเอ็มอารไอ* 
2. ตรวจไมพบ AQP4 IgG โดยใชวิธี cell-based assay หรือไมสามารถสงตรวจได 
3. ไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีอธิบายอาการได 

*ขอกำหนดเพิ่มเติมทางภาพเอ็มอารไอสำหรับการวินิจฉัยโรค NMOSD ที่ไมพบ AQP4 IgG หรือไมทราบ
ผล AQP4 IgG 
1. ภาวะเสนประสาทตาอักเสบจำเปนตองมีรอยโรคในเอ็มอารไอดังตอไปนี้ 

1.1 เอ็มอารไอสมองไมพบความผิดปกติหรือมีเพียงรอยโรค nonspecific white matter หรือ 
1.2 เอ็มอารไอเสนประสาทตา (Optic nerve) ตรวจพบรอยโรคสัญญาณสูงผิดปกติใน T2W หรือ มี

รอยโรค gadolinium enhancement ใน T1W ยาวมากกวาครึ่งหนึ่งของความยาวเสนประสาท
ตาหรือมีรอยโรคท่ี optic chiasm 
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2. ภาวะไขสันหลังอักเสบจำเปนตองมีรอยโรคที่มีความยาวตอเนื่องกันมากกวาหรือเทากับ 3 ขอตอ
กระดูกสันหลัง หรือมีรอยไขสันหลังฝอตอเนื่องความยาวมากกวาหรือเทากับ 3 ขอตอกระดูกสันหลัง
ในกรณีท่ีผูปวยเคยมีประวัติเขาไดกับภาวะไขสันหลังอักเสบ 

3. กลุ มอาการ Area Postrema จำเป นต อง ม ีรอยโรคในภาพเอ็มอาร ไอที ่ส ัมพันธ ก ับ dorsal 
medulla/area postrema 

4. กลุมอาการกานสมอง (Brainstem syndrome) จำเปนตองมีรอยโรคในภาพเอ็มอารไอที่สัมพันธกับ 
periependymal brainstem lesions 
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