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แนวทางกำกับการใชยา Adalimumab 
เง่ือนไขใชสำหรับรักษาโรคขออักเสบสะเก็ดเงิน (psoriatic arthritis) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Adalimumab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที ่แตละ

หนวยงานกำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล 
และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 180 วัน) และครั้งตอไป
ทุก ๆ 180 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมี 

แพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางที่พรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะ
เกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคขอและรูมาติสซ่ัม 

ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2. 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Adalimumab ในโรคขออักเสบสะเก็ดเงิน (psoriatic arthritis) โดยมีเกณฑครบทุกขอ

ดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†          
4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคขออักเสบสะเก็ดเงิน ตามเกณฑ CLASsification criteria of Psoriatic 

ARthritis (CASPAR criteria) 2006 
4.3 มีดัชนีชี้วัดภาวะการอักเสบท่ีรุนแรง (active disease) อยางใดอยางหนึ่ง ดังนี้ 

4.3.1 สำหรับ axial involvement (spine หรือ sacroiliac joint) ตองมี  BASDAI ≥ 4 หรือ ASDAS ≥ 2.1  
4.3.2 สำหรับ peripheral joint involvement ตองมีขอบวม (swollen joint) ≥ 4 ขอ อนึ่ง dactylitis และ 

enthesitis 1 ตำแหนงนับเปน 1 ขอ 
4.4 ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาตานการอักเสบท่ีไมใชสเตียรอยด (non-steroidal anti-inflammatory 

drug หรือ NSAIDs) และ ยาตานรูมาติกที่ปรับเปลี่ยนการดำเนินโรคมาตรฐาน (conventional disease 
modifying anti-rheumatic drugs หรือ csDMARDs) (*รายละเอียดอางอิงตามหมายเหตุ) โดย  
4.4.1 กรณีมี axial involvement ตองไมตอบสนองตอ NSAIDs ≥ 2 ชนิดใน 3 เดือน และ csDMARD 

ขนาดเปาหมายมาตรฐาน (standard target doses) ≥ 1 ชนิด นาน 3 เดือน 
4.4.2 กรณีมี peripheral joint  ตองไมตอบสนองตอ NSAIDs ≥ 2 ชนิดใน 3 เดือน และ csDMARDs 

ขนาดเปาหมายมาตรฐาน (standard target doses) ≥ 2 ชนิดรวมกัน นาน 3 เดือน 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4.3 ผูปวยไมสามารถทนยา NSAIDs หรือ csDMARDs ในขอ 4.4.1 หรือ 4.4.2 เนื่องจากเกิดผลขางเคียง
อยางมีนัยสำคัญ ที ่ส งผลตอคุณภาพชีว ิตของผู ปวย หรือไมสามารถควบคุมดวยการรักษา
ประคับประคอง  

4.4.4 มีขอหามในการใชยา NSAIDs หรือ csDMARDs ในขอ 4.4.1 หรือ 4.4.2 อยางมีนัยสําคัญ 
4.5 ตองไมเคยแพยา Adalimumab รุนแรง 
4.6 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมทั้งการติดเชื้อซ้ำซาก (recurrent) ที่ไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยาง

เหมาะสม 
4.7 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย1

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
การใชยา Adalimumab ควรใชควบคูกับ csDMARD ที่ไดรับอยูเดิม โดยมีขนาดและวิธีการใชยา คือ 

Adalimumab ขนาด 40 มิลลิกรัม ฉีดเขาชั้นใตผิวหนัง ทุก 2 สัปดาห 
คำแนะนำเพ่ิมเติม เม่ือผูปวยตอบสนองตอการรักษา ติดตอกันนานมากกวา 24 สัปดาห ควรเพ่ิมระยะหาง

ของการใชยา Adalimumab  กอนปรับลดขนาดยา csDMARDs 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา ประเมินทุกครั้งท่ีกรอกแบบฟอรมขออนุมัติใชยาตอเนื่อง  

ผูท่ีตอบสนองตอการรักษา (responder) หมายถึงตามเกณฑดังนี้ 
ผูปวยมีอาการทางคลินิกดีข้ึน โดยมีการลดลงของคา BASDAI ≥ 2 หรือ ASDAS ≥ 1 สำหรับ

กรณี axial involvement หรือมีการลดลงของคา DAS28-ESR > 0.6 สำหรับกรณี peripheral 
involvement 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย  
ติดตามสัญญาณและอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Adalimumab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 ผูท่ีไมตอบสนองตอการรักษา (non-responder) หลังจากใชยานาน 24 สัปดาห  

7.2 เปนผูปวยที่โรคเขาสูระยะสงบ โดยดุลยพินิจของแพทย และสามารถกลับมาใชยาใหมไดหากผูปวยมีอาการ
กำเริบ 

7.3 เปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)         

7.4 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 

7.5 เกิดอาการไมพึงประสงครายแรงจนไมสามารถใชยาตอได 

7.6 ตั้งครรภ (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาจะคลอด) 

7.7 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการติดเชื้อ
รุนแรง) 

7.8 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
 

 

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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*หมายเหตุ  
ขนาดเปาหมายมาตรฐาน (standard target doses) ของ DMARDs สำหรับผูปวยโรคขออักเสบสะเก็ดเงิน 

ไดแก  
- Methotrexate 0.3 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/สัปดาห (15-25 มิลลิกรัม/สัปดาห)  
- Sulfasalazine 40 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน  
- Leflunomide 20 มิลลิกรัม/วัน  
- Azathioprine 2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน  
- Cyclosporine 2-5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
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แนวทางกำกับการใชยา Adalimumab 
เง่ือนไข ใชสำหรับรักษาโรคขออักเสบรูมาตอยด (rheumatoid arthritis) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 

1.1 ขออนุมัติการใชยา Adalimumab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที่แตละหนวยงาน
กำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำ
การรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 180 วัน) และครั้งตอไปทุก ๆ 
180 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย

เฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจาก
โรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 

เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคขอและรูมาติสซ่ัม 
ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Adalimumab ในโรคขออักเสบรูมาตอยด (rheumatoid arthritis) โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้  
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)2

†         

4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคขออักเสบรูมาตอยดตามเกณฑ American College of Rheumatology 
(ACR) 1987 หรือ ACR /European League Against Rheumatism (EULAR) 2010 

4.3 มีดัชนีชี้วัดภาวะการอักเสบ disease activity score DAS28-ESR ≥ 5.1 
4.4 ผูปวยเปนไปตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 

4.4.1 ไม ตอบสนองตอการรักษาดวยยาตานรูมาต ิกที ่ปร ับเปลี ่ยนการดำเน ินโรคมาตรฐาน 

(conventional disease modifying anti- rheumatic drugs หร ือ csDMARDs)  กล าว คือ 
ผานการรักษาดวย csDMARDs แบบผสม ≥ 3 ขนาน โดยอยางนอย 1 ขนานตองเปนยา 
methotrexate และจะตองไดรับยาแตละตัวในขนาดเปาหมายมาตรฐาน (standard target 
dose) (*รายละเอียดอางอิงตามหมายเหตุ) ติดตอกันอยางนอย 3 เดือน ยกเวนมีขอหามหรือมี
ผลขางเคียงจากการใชยาอยางมีนัยสำคัญ 

4.4.2 ผูปวยไมสามารถทนยา csDMARDs ในขอ 4.4.1 เนื่องจากเกิดผลขางเคียงอยางมีนัยสำคัญ ท่ี
สงผลตอคุณภาพชีวิตของผูปวย หรือไมสามารถควบคุมดวยการรักษาประคับประคอง  

4.4.3 มีขอหามในการใชยา csDMARDs ในขอ 4.4.1 อยางมีนัยสําคัญ 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4.4 ผูปวยเคยไดรับยา Adalimumab จนเขาสูสถานะโรคสงบ (remission) และสามารถหยุดยา 
Adalimumab ได  แตผูปวยเกิดมีการกำเริบของโรคอยางนอยเทากับ low disease activity 
(DAS28-ESR ≥ 2.6) หลังหยุดยา 

4.5 ตองไมเคยแพยา Adalimumab รุนแรง 
4.6 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมท้ังการติดเชื้อซ้ำซาก (recurrent) ท่ีไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยางเหมาะสม 
4.7 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย3

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
การใชยา Adalimumab ควรใชควบคูกับ csDMARD ที่ไดรับอยูเดิม โดยมีขนาดและวิธีการใชยา คือ 

Adalimumab ขนาด 40 มิลลิกรัม ฉีดเขาชั้นใตผิวหนัง ทุก 2 สัปดาห 
คำแนะนำเพิ่มเติม เมื ่อผู ปวยตอบสนองตอการรักษา ควรเพิ่มระยะหางของการใชยา Adalimumab 

ตามลำดับ เม่ือผูปวยมีดัชนีชี้วัดภาวะการอักเสบเหลืออยูนอย (DAS28-ESR < 3.2) จนเม่ือโรคเขาสูระยะสงบ 
(DAS28-ESR < 2.6) ใหพิจารณาหยุดยาชั่วคราว 

6. การประเมินระหวางการรักษา 

6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา ประเมินทุกครั้งท่ีกรอกแบบฟอรมขออนุมัติใชยาตอเนื่อง  
ผูท่ีตอบสนองตอการรักษา (responder) หมายถึงตามเกณฑดังนี้ 

ผูปวยมีอาการทางคลินิกดีขึ้น โดยมีการลดลงจากคา DAS28-ESR ขณะเริ่มยา Adalimumab ≥ 1.2 
หรือ ดัชนีชี้วัดภาวะการอักเสบเหลืออยูนอย (DAS28-ESR < 3.2) หรือ โรคเขาสูระยะสงบ (DAS28-ESR 
< 2.6) 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย  
ติดตามสัญญาณและอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Adalimumab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 ผูท่ีไมตอบสนองตอการรักษา (non-responder) หลังจากใชยานาน 24 สัปดาห  

7.2 เปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)         
7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 เกิดอาการไมพึงประสงครายแรงจนไมสามารถใชยาตอได 
7.5 ตั้งครรภ (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาจะคลอด) 
7.6 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการ

ติดเชื้อรุนแรง) 
7.7 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 

 
 
 

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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*หมายเหตุ  
ขนาดเปาหมายมาตรฐาน (standard target doses) ของ csDMARD สำหรับผู ป วยโรคขออักเสบ 

รูมาตอยด ไดแก 
- Methotrexate 0.3 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/สัปดาห (15-25 มิลลิกรัม/สัปดาห) 
- Sulfasalazine 40 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
- Leflunomide 20 มิลลิกรัม/วัน 
- Chloroquine 4 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
- Hydroxychloroquine 6.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
- Azathioprine 2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
- Cyclosporin 2-5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 

 


