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แนวทางกำกับการใชยา Rituximab 
 ขอบงใช โรคเสนประสาทอักเสบเรื้อรังท่ีไมตอบสนองตอยาสเตียรอยด   

(Refractory chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Rituximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)  

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย และครั้งตอไปในทุก  6 เดือน  

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  

2.1. เป นสถานพยาบาลท ี ่ม ีค ุณสมบ ัต ิ ในการว ิน ิจฉ ัยและด ูแลผ ู ป วย chronic inflammatory 
demyelinating polyneuropathy (CIDP) ท ี ่สำค ัญ ได แก  สามารถตรวจหรือสงตรวจ nerve 
conduction study และ electromyography รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 

2.2. มีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือ
การรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรือ 

กุมารประสาทวิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลไดรับการอนุมัติในขอ 2. 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Rituximab ในโรค CIDP โดยมีเกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 

4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 0

† 
4.2 ผูปวยไมสามารถใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ได ตามกรณีใด

กรณีหนึ่งดังตอไปนี้ 
4.2.1 การใชในกรณีสถานการณขาดแคลนยา IVIG ตามเงื ่อนไขที่ทางสมาคมประสาทวิทยาเสนอ 

และอนุกรรมการเห็นชอบแลว หรอื 

4.2.2 ผูปวยไมสามารถใชยา IVIG ตามแนวทางกำกับการใชยาท่ีกำหนดได หรือ 
4.2.3 แพทยผูทำการรักษาและผูอำนวยการสถานพยาบาลเห็นสมควรใชยา Rituximab 

4.3 ตองไมเปนผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปน CIDP associated with malignancy 
4.4 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค CIDP โดยมีลักษณะครบทุกขอดังตอไปนี้ 

4.4.1 มีอาการกลามเนื้อออนแรงและ/หรือสูญเสียความรูสึกเพ่ิมข้ึนเรื่อย ๆ หรือมีอาการกำเริบเปนครั้ง

คราว ในระยะเวลามากกวา 2 เดือน 
4.4.2 Tendon reflexes มีคา 0 ถึง 1+  
4.4.3 พบลักษณะตาม electrodiagnostic criteria อยางนอย 1 ขอ 

 
† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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1) Motor distal latency ยาวข้ึน ≥ 50% ของ upper normal limits (ULN) ในเสนประสาท 
อยางนอย 2 เสน 

2) Motor conduction velocity ช  าล ง  ≥  30% ของ  lower normal limits (LLN)  ใน

เสนประสาทอยางนอย 2 เสน 
3) F-wave latency ยาวขึ้น ≥ 30% ของ ULN (distal CMAP amplitude มากกวา 80% 

ของ LLN) ในเสนประสาทอยางนอย 2 เสน หรือ F-wave latency ยาวข้ึน ≥ 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 ในเสนประสาทอยางนอย 
2 เสน 

6) Abnormal temporal dispersion ในเสนประสาทอยางนอย 2 เสน 
7) Distal CMAP duration เพ ิ ่ มข ึ ้ นในเส 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 พบปริมาณของโปรตีนเพิ่มขึ้น 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 โดยที่ไมไดเกิดจากโรคระบบ
ประสาทสวนกลาง 

4) พบการตอบสนองท่ีดีตอการใชยาปรับภูมิคุมกัน (immunomodulatory treatment)*1 
5) ผลการตรวจ nerve biopsy พบหลักฐานชัดเจนของภาวะ demyelination และ/หรือ 

remyelination โดยการใชกลองจุลทรรศนอิเล็กตรอน หรือ การตรวจวิเคราะหเสนใย
ประสาท (teased fibre analysis) 

4.5 ผูปวยไดรับการรักษาดวย steroid ตามมาตรฐานแลวไมสามารถทำใหเกิดภาวะโรคสงบ (remission) หรือ

ย ังคงมีอาการกำเร ิบของโรค (relapse / recurrent) หร ือม ีอาการของโรคมากขึ ้น (progression)  
ตามเกณฑขอใดขอหนึ่งอยางนอย 1 ขอ ดังตอไปนี้ 
4.5.1 ไดร ับยาเปนเวลา 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 
4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด †2

† 

 
*1 กรณีที่เขาเกณฑการวินจิฉัยในขอนี้ ผูปวยตองมีการกลับเปนใหมหรือกำเริบของโรคและเขาไดกับเกณฑขอ 4.4 จึงจะอนุมัติใชยา IVIG ได 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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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 โดยอาจมีการใช
รวมกับการไดรับยากดภูมิชนิดอ่ืน (immunosuppressive drugs) 

2). สำหรับขนาดยาในเด็ก ใหปรึกษาผูเชี่ยวชาญทางดานกุมารประสาทวิทยา 
3). ผู ปวยมีขอหามหรือมีอาการขางเคียงจากการใชยากลุม steroid หรือ ยากดภูมิชนิดอื่นจนเปนเหตุให 
ไมสามารถใชยาดังกลาวได ไดแก “มีผลขางเคียงท่ีรุนแรงในระดับ grade 3 หรือ 4 จากการใช corticosteroid 
หรือ corticosteroid รวมกับยากดภูมิคุมกัน 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
แนะนำการใหยา Rituximab ใน induction therapy โดยมีขนาดยาและวิธีการใหยาตามขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 
5.1. ใหยา Rituximab ใน induction therapy ท่ีขนาด 1,000 มิลลิกรัม เปนจำนวน 2 ครั้ง หางกัน 2 สัปดาห 

หลังจากนั้น ให maintenance therapy ท่ีขนาด 500-1,000 มิลลิกรัม ทางหลอดเลือดดำทุก 6 เดือน  
5.2. ใหยา Rituximab ใน induction therapy ที ่ขนาด 375 มิลลิกรัม/พื ้นที ่ผ ิวของรางกายหนวยเปน 

ตารางเมตร สัปดาหละครั ้ง เปนจำนวน 4 ครั ้ง ติดตอกันเปนระยะเวลา 4 สัปดาห หลังจากนั้น 
ให maintenance therapy ท่ีขนาด 500-1,000 มิลลิกรัม ทางหลอดเลือดดำทุก 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
ชั่วคราวตามตามเอกสารกำกับยา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ใหประเมินผูปวยท่ี 4 สัปดาหหลังไดรับยาครั้งแรก หลังจากนั้นอยางนอยทุก 3 เดือน โดยประเมิน
จาก INCAT score คงท่ี หรือ ลดลงอยางนอย 1 คะแนน เม่ือเทียบกับ baseline ภายใน 6 เดือน 

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

หากตรวจพบการติดเชื้อเหลานี้จำเปนตองใหการรักษาการติดเชื้อหรือใหยาปองกันกอนเริ่มการ
รักษาดวยยา Rituximab 

6.2.4 ระหวางการใหยา Rituximab ใหเฝาระวังสัญญาณชีพ เนื่องจากผูปวยบางรายอาจมีอาการ 
แพยาได  
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7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 ผูปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา  Rituximab จนไมสามารถใชยา Rituximab ตอได 
7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 ตั้งครรภ (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาจะคลอด) 
7.5 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการ

ติดเชื้อรุนแรง) 
7.6 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Rituximab  
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*** 
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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) † 
4.2 ผูปวยไมสามารถใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ได ตามกรณีใด

กรณีหนึ่งดังตอไปนี้ 
4.2.1 การใชในกรณีสถานการณขาดแคลนยา IVIG ตามเงื ่อนไขที่ทางสมาคมประสาทวิทยาเสนอ 

และอนุกรรมการเห็นชอบแลว หรอื 
4.2.2 ผูปวยไมสามารถใชยา IVIG ตามแนวทางกำกับการใชยาท่ีกำหนดได หรือ 
4.2.3 แพทยผูทำการรักษาและผูอำนวยการสถานพยาบาลเห็นสมควรใชยา Rituximab 

4.3 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 ดังตอไปนี ้

 
† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3.1 Abnormal tensilon test หรือ neostigmine test ที ่จะตองมี objective differences กอน
และหลัง  

4.3.2 Abnormal repetitive nerve stimulation (RNS) และ/หรือ Abnormal single fiber 
electromyography (SFEMG)  

4.3.3 Positive acetylcholine receptor antibody (AChR-Ab) หรือ muscle specific receptor 
tyrosine kinase antibody (MuSK antibody) 

4.4  ผู ปวยไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน หรือมีขอหามใชอยางสมบูรณ ตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง 
อยางนอย 1 ขอ ดังตอไปนี้ 
4.4.1 รักษาดวยยา Prednisolone (อยางนอย 10-20 มิลลิกรัมตอวัน) รวมกับยากดภูมิชนิดอ่ืน 

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

4.4.2 ผ ู ป วยมีข อห ามหร ือผลขางเค ียงจากการใชยา Prednisolone หร ือยากดภูม ิชนิดอ่ืน 
(immunosuppressive drugs) และผูปวยมีความเสี่ยงที่โรคจะดำเนินไปถึงจุดวิกฤติ และ 
มีความเสี่ยงถึงชีวิตในภาวะวิกฤติ เชน 
 มีภาวะ ตับอักเสบคาเอนไชมของตับเพ่ิมมากกวา 5 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 

4.4.3 ผู ป วยไมสามารถรับการรักษาดวยวิธ ี thymectomy ได ซึ ่งตองไดร ับการักษาดวยยา 
Prednisolone รวมกับยากดภูมิชนิดอื่น (immunosuppressive drugs) แลวยังไมสามารถ
ควบคุมของโรคได โดยท้ังนี้ไดมีการพิจารณาเรื่อง thymectomy อยางเต็มทีกอนแลว 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด †† 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
แนะนำการใหยา Rituximab โดยมีขนาดยาและวิธีการใหยาตามขอใดขอหนึ่ง 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 มิลลิกรัมทางหลอดเลอืดดำ 2 ครั้ง โดยบริหารยา
หางกัน 2 สัปดาห หลังจากนั้นให maintenance therapy ท่ีขนาด 1,000 มิลลิกรัมทางหลอดเลือดดำ 1 ครั้ง
ตอทุก 6 เดือน  
 

 
*2ยังคงมีอาการออนแรงของแขนขา หรือการออนแรงของกลามเน้ือการหายใจ หรือการออนแรงของกลามชวยการพูดการกลืน 
††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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คำแนะนำเพ่ิมเตมิ 
 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 

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  
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 เนื่องจากผูปวยบางรายอาจมีอาการแพ
ยาได  

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 ผูปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา  Rituximab จนไมสามารถใชยา Rituximab ตอได 
7.3  ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4  ตั้งครรภ (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาจะคลอด) 
7.5 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการ

ติดเชื้อรุนแรง) 
7.6 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Rituximab ขอบงใช โรคมัยแอสติเนียเกรวิสท่ีรุนแรง 

และไมตอบสนองตอยาสเตียรอยด (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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แนวทางกำกับการใชยา Rituximab 
ขอบงใช โรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันผิดปกติ (autoimmune encephalitis) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
1.1. ขออนุมัติการใชยา Rituximab จากหนวยงานสิทธิประโยชน หลังการรักษา (post-authorization) 

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2. กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย และขออนุมัติครั้งตอไปพรอม

บันทึกผลการตรวจรางกาย modified Rankin Scale (mRS) score ท่ี 6 เดือน และ 12 เดือนกอน
การใชยา หากจำเปนตองใหตอมากกวา 12 เดือน ใหกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาใหม 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
2.1. เปนสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการวินิจฉัยและดูแลผูปวยโรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันผิดปกติ 

(autoimmune encephalitis) ไดแก สามารถตรวจหรือสงตรวจทางหองปฏิบัติการเพื่อยืนยันโรค 
ไดแก การตรวจหาแอนติบอดี้โรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันจากเลือดหรือน้ำไขสันหลัง หรือการตรวจ
เซลลในน้ำไขสันหลัง หรือระดับโปรตีนในน้ำไขสันหลัง หรือการตรวจภาพถายสมอง ไดแก ภาพถาย
คลื่นแมเหล็กไฟฟา (MRI) หรือ การตรวจคลื่นไฟฟาสมอง รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3  

2.2. มีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการ
รักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรือ 

กุมารประสาทวิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลไดรับการอนุมัติในขอ 2. 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Rituximab ในโรคสมองอักเสบจากภูมิคุ มกันผิดปกติ (autoimmune encephalitis)  

โดยมีเกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) † 
4.2 ผูปวยไมสามารถใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ได ตามกรณีใด

กรณีหนึ่งดังตอไปนี้ 
4.2.1 การใชในกรณีสถานการณขาดแคลนยา IVIG ตามเงื ่อนไขที่ทางสมาคมประสาทวิทยาเสนอ 

และอนุกรรมการเห็นชอบแลว หรอื 
4.2.2 ผูปวยไมสามารถใชยา IVIG ตามแนวทางกำกับการใชยาท่ีกำหนดได หรือ 
4.2.3 แพทยผูทำการรักษาและผูอำนวยการสถานพยาบาลเห็นสมควรใชยา Rituximab 

4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรค autoimmune encephalitis โดยมีเกณฑครบท้ัง 2 ขอดังนี้ 

 
† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 



 

276 
 

4.3.1 มีอาการทางระบบประสาทนอยกวา 3 เดือน (ความผิดปกติดานความจำ ชัก อาการทางจิตหรือ
พฤติกรรมเปลี ่ยนแปลง การเคลื่อนไหวของใบหนาหรือแขนขาผิดปกติ) และมี modified 
Rankin Scale (mRS) score ตั้งแต 3 ข้ึนไป 

4.3.2 ตองไมเกิดจากสาเหตุดังตอไปนี้ 
4.3.2.1 มีภาวะติดเชื้อ 
4.3.2.2 ไดรับยาหรือสารเคมีหรือสารพิษท่ีทำใหเกิดอาการทางระบบประสาท 

4.4 มีการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ียืนยันโรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันอยางใดอยางหนึ่ง ไดแก 
4.4.1 การตรวจเลือดหรือน้ำไขสันหลังเปนผลบวกตอแอนติบอดี้โรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกัน 
4.4.2 การตรวจภาพถายสมองไดแก ภาพถายคลื่นแมเหล็กไฟฟา (MRI) เขาไดกับสมองอักเสบ หรือการตรวจ

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

ไขสันหลังมากกวา 45 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร 
4.5 ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน (ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้) ไดแก  

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

4.5.2 การไดรับยา IVIG ขนาด 2 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอการรับไวในโรงพยาบาล 1 ครั้ง  
แบงให 5 วัน 

4.5.3 การเปลี่ยนถายเลือดและน้ำเหลือง (plasma exchange) 5 รอบการรกัษา 
4.5.4 ไมตอบสนองตอยากดภูมิชนิดอื่น (immunosuppressive drugs) ตามระยะเวลาการรักษาท่ี

กำหนดอยางนอย 1 ชนิด หรือมีขอหามในการใชยา เชน 

• Azathioprine ขนาด 1-3 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอวัน (6 เดือน)  

• Mycophenolate ขนาด 1,000-3,000 มิลลิกรัมตอวัน (3 เดือน)  

• Cyclophosphamide ขนาด 750 มิลลิกร ัมตอพื ้นที ่ผ ิวของรางกายหนวยหนวยเปน 
ตารางเมตร (1 ครั้ง)   

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด †† 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
แนะนำการใหยา Rituximab ใน induction therapy ที่ขนาด 375 มิลลิกรัม/พื้นที่ผิวของรางกายหนวยเปน

ตารางเมตร สัปดาหละครั้ง เปนจำนวน 4 ครั้ง หรือ 1,000 มิลลิกรัม เปนจำนวน 2 ครั้ง หางกัน 2 สัปดาห และหาก
จำเปนสามารถใหยาในเดือนท่ี 6 จำนวน 1 ครั้งและ/หรือเดือนท่ี 12 เพ่ิมอีก 1 ครั้ง ในขนาด 1000 มิลลิกรัม 

สำหรับขนาดยาในผูปวยเด็กใหเปนไปตามความเห็นของผูเชี่ยวชาญทางดานกุมารประสาทวิทยา 

หมายเหตุ  ผูปวยท่ีจำเปนตองใหอีกครั้ง หมายถึง มีผลการตรวจรางกาย mRS score ตั้งแต 3 ข้ึนไป 
คำแนะนำเพ่ิมเตมิ 
 การใชยาในครั้งแรกใหเริ ่มดวยอัตราเร็ว 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง หากไมเกิดอาการแพยาสามารถเพ่ิม

อัตราเร็วในการใหยาขึ้นอีก 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง ทุก 30 นาที (อัตราเร็วในการใหยาสูงสุดไมเกิน 400 
มิลลิกรัมตอชั่วโมง) 

 
††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 



 

277 
 

 สอบถามอาการของ infusion reaction จากยา Rituximab ทุกครั ้งกอนการใหยา กรณีที ่มีภาวะ 
infusion reaction จากยา Rituximab ใหทำการปรับอัตราเร็วในการใหยาหรือหยุดการใหยาชั่วคราว
ตามเอกสารกำกับยา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1. การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ประเมิน modified Rankin Scale (mRS) (รายละเอียดตามแนบทาย) ท่ี 6 และ 12 เดือน กอนใชยา
ครั้งถัดไป 
6.2. การประเมินดานความปลอดภัย 

6.2.1 กอนการใหยา ตองไมมีภาวะติดเชื้อท่ีไมสามารถควบคุมได  
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 เนื่องจากผูปวยบางรายอาจมีอาการ 
แพยาได  

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 ผูปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา  Rituximab จนไมสามารถใชยา Rituximab ตอได 
7.3  ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการติด

เชื้อรุนแรง) 
7.5 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Rituximab 
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 
ขอบงใช โรค autoimmune myositis ชนิด necrotizing autoimmune myopathy (NAM) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
1.1 กรณีผูปวยอาการรุนแรงมากท่ีมีภาวะทางเดินหายใจลมเหลว ซ่ึงพิจารณาจากการตองการชวยหายใจ 

รวมถึงการมีภาวะแทรกซอนอื ่น ๆ ที ่อาจนำไปสู การเสียชีวิต ขออนุมัติการใชยา Rituximab  
จากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย 
สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรณีผูปวยอาการรุนแรงปานกลาง ขออนุมัติการใชยา Rituximab จากหนวยงานสิทธิประโยชน 
กอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำ
การรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.3 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย และครั้งตอไปในทุก 6 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
2.1. เปนสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการวินิจฉัยและดูแลผูปวยโรคกลามเนื้ออักเสบ necrotizing 

autoimmune myopathy เชน สามารถตรวจหรือสงตรวจทางพยาธิวิทยาของกลามเนื้อ (muscle 
biopsy) ตรวจการทำงานของกลามเนื้อดวยไฟฟา (Electromyography หรือ EMG) ตรวจวัดระดับ
เอมไซมกลามเนื้อ creatinine kinase (CK) การตรวจหรือสงตรวจแอนติบอดี้ของโรคกลามเนื้ออักเสบ 
(Myositis related antibody) รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3  

2.2. มีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการ
รักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรือกุมาร

ประสาทวิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลไดรับการอนุมัติในขอ 2. 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Rituximab ในโรคกลามเนื ้ออักเสบ necrotizing autoimmune myopathy โดยมีเกณฑ 

ครบทุกขอ ดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) † 
4.2 ผูปวยไมสามารถใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ได ตามกรณีใด

กรณีหนึ่งดังตอไปนี้ 
4.2.1 การใชในกรณีสถานการณขาดแคลนยา IVIG ตามเงื ่อนไขที่ทางสมาคมประสาทวิทยาเสนอ 

และอนุกรรมการเห็นชอบแลว หรอื 
4.2.2 ผูปวยไมสามารถใชยา IVIG ตามแนวทางกำกับการใชยาท่ีกำหนดได หรือ 
4.2.3 แพทยผูทำการรักษาและผูอำนวยการสถานพยาบาลเห็นสมควรใชยา Rituximab 

 
† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคกลามเนื้ออักเสบ necrotizing autoimmune myopathy 
โดยมีอาการเขาไดกับตัวโรค มีระดับ serum CK สูงกวาปกติ และมีผลตรวจทางพยาธิวิทยาของ
กลามเนื้อหรือผลการตรวจแอนติบอดีท่ีเขาไดกับโรค  

4.4 ผ ู ป วยไม ตอบสนองหร ือม ีข อห  ามในการให   high dose steroid และ/หร ือยากดภ ูม ิชน ิดอ่ืน 
(immunosuppressive drugs) โดยเปนไปตามเกณฑขอ 4.5.1 หรือ 4.5.2 ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
4.4.1 กรณีผูปวยอาการรุนแรงมากที่มีภาวะทางเดินหายใจลมเหลว  โดยเปนไปตามเกณฑขอใด 

ขอหนึ่ง อยางนอย 1 ขอ 
a) กรณีมีอาการรุนแรงมากซึ่งพิจารณาจากการที่ผูปวยมีกลามเนื้อชวยหายใจออนแรงตองใช

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

b) ผูปวยมีขอหามในการใชยา Prednisolone ไดแก มีภาวะน้ำตาลสูงที่ไมสามารถควบคุมได 
หรือ กระดูกพรุนอยางรุนแรง หรือภาวะ avascular necrosis หรือ ภาวะตอหินจากยา หรือ 
ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมอื่นที่สงผลตอภาวะทุพพลภาพ หรือขอหามในการใชยากดภูมิ
ชนิดอื ่น(immunosuppressive drugs) เชน Azathioprine ไดแก มีภาวะเม็ดเลือดขาวต่ำ 
(agranulocytosis) หร ือเก ิดม ีภาวะพิษตอต ับ (liver toxicity) หร ือตรวจพบภาวะขาด 
thiopurine S-methyltransferase อยางสมบูรณ หรือ มีอาการแพยา  

4.4.2 กรณีผูปวยอาการรุนแรงปานกลาง โดยเปนไปตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง อยางนอย 1 ขอ 
a) กรณีผูปวยอาการรุนแรงปานกลาง กลาวคือ มีปญหาเรื่องการกลืนลำบากตองใสสายยาง 

ใหอาหาร หรือมีอาการออนแรงของแขนหรือขา โดยมี mRC grade นอยกวาหรือเทากับ  
4 และไม ตอบสนองต อการร ักษาเม ื ่ อได ร ับยา Prednisolone ขนาดท ี ่ เหมาะสม  
(0.50-1 ม ิลล ิกร ัมต อก ิ โลกร ัมต อว ัน) และ/หร ือ ยา Immunosuppressive เชน  
Azathioprine  (2-3 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอวัน) หรือ Methotrexate (7.5-25 มิลลิกรัม 
ตอสัปดาห) เปนเวลาอยางนอย 3 เดือน แลวอาการกลามเนื้อออนแรงไมดีข้ึน 

b) ผูปวยมีขอหามในการใชยา Prednisolone ไดแก มีภาวะน้ำตาลสูงที่ไมสามารถควบคุมได 
หรือ กระดูกพรุนอยางรุนแรง หรือภาวะ avascular necrosis หรือ ภาวะตอหินจากยา หรือ 
ความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมอื ่นที ่สงผลตอภาวะทุพพลภาพ หรือขอหามในการใชยา 
กดภูมิชนิดอ่ืน (Immunosuppressive drugs) เชน Azathioprine ไดแก มีภาวะเม็ดเลือดขาว
ต่ำ (agranulocytosis) หรือเกิดมีภาวะพิษตอตับ (liver toxicity) หรือตรวจพบภาวะขาด 
thiopurine S-methyltransferase อยางสมบูรณ หรือมีอาการแพยา  

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ตามท่ีกำหนด †† 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
แนะนำการใหยา Rituximab โดยมีขนาดยาและวิธีการใหยา ดังนี้ 
5.1. กรณีการใชสำหรับ induction therapy ตามขอใดขอหนึ่ง 

5.1.1. ใหยา Rituximab ในขนาด 750 มิลลิกรัม/พื ้นที ่ผ ิวของรางกายหนวยเปนตารางเมตร  
แตไมเกิน 1,000 มิลลิกรัม หางกัน 2 สัปดาห หรือ 

 
††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5.1.2. ใหยา Rituximab ในขนาด 375 มิลลิกรัม/พื ้นที ่ผ ิวของรางกายหนวยเปนตารางเมตร  
สัปดาหละครั้ง ติดตอกันเปน ระยะเวลา 4 สัปดาห 

5.2. กรณีการใชสำหรับ maintenance therapy 
ใหยา Rituximab ในขนาด 500-1,000 มิลลิกรัม/ครั้ง ทางหลอดเลือดดำทุก 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
ชั่วคราวตามตามเอกสารกำกับยา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1. การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ประเมินจากอาการทางคลินิกของผู ป วยแตละราย ร วมกับการประเมินโดยใช Medical 
Research Council (mRC) grade for Muscle Strength (รายละเอียดตามแนบทาย) และการ
ตรวจวัดระดับ serum CK   

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

หากตรวจพบการติดเชื ้อเหลานี้จำเปนตองใหการรักษาการติดเชื้อหรือใหยาปองกันกอน 
เริ่มการรักษาดวยยา Rituximab 

6.2.3 ระหวางการใหยา Rituximab ใหเฝาระวังสัญญาณชีพ เนื่องจากผูปวยบางรายอาจมีอาการ 
แพยาได  

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 ผูปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา Rituximab จนไมสามารถใชยา Rituximab ตอได 
7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 ตั้งครรภ (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาจะคลอด) 
7.5 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการ 

ติดเชื้อรุนแรง) 
7.6 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
7.7 พิจารณาไมใหยาตอเนื่อง (maintenance dose) ในกรณีดังตอไปนี้ 

7.7.1 ผูปวยไมมีอาการออนแรงแลวและคา serum CK กลับมาเปนปกติ  
7.7.2 ผู ป วยไมได ประโยชนจากการใชยาไดแก อาการออนแรงไมด ีข ึ ้นหลังไดร ับยาในชวง

maintenance dose อยางตอเนื่อง 2 รอบการรกัษา 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Rituximab 
ขอบงใช โรค autoimmune myositis ชนิด necrotizing autoimmune myopathy (NAM) 

medical Research Council (mRC) grade for Muscle Strength 
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