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แนวทางกำกับการใชยา Infliximab 
เง่ือนไข ใชสำหรับรักษาโรคขอกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด (ankylosing spondylitis) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Infliximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที ่แตละหนวยงาน 

กำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผู ปวย 
กอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

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 Infliximab ในโรคขอกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด (ankylosing spondylitis) โดยมี

เกณฑครบทุกขอดังนี้  
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†          
4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคขอกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึดตามเกณฑ modified New York 

criteria 1984 
4.3 มีดัชนีชี้วัดภาวะการอักเสบท่ีรุนแรง (active disease) กลาวคือ axial involvement (spine หรือ sacroiliac 

joint) ตองมี BASDAI ≥ 4 หรือ ASDAS ≥ 2.1 
4.4 ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาตานการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด (non-steroidal antiinflammatory 

drug หรือ NSAIDs) และยาตานรูมาติกที่ปรับเปลี่ยนการดำเนินโรคมาตรฐาน (csDMARDs) (*รายละเอียด
ขนาดเปาหมายมาตรฐานอางอิงตามหมายเหตุ) โดยเปนตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี ้
4.4.1 ตองไมตอบสนองตอ NSAIDs ≥ 2 ชนิดใน 3 เดือน และ csDMARD ขนาดเปาหมายมาตรฐาน 

(standard target doses) ≥ 1 ชนดิ นาน 3 เดือน 
4.4.2 ผูปวยไมสามารถทนยา NSAIDs หรือ csDMARDs ในขอ 4.4.1 เนื่องจากเกิดผลขางเคียงอยาง 

มีนัยสำคัญ ท่ีสงผลตอคุณภาพชีวิตของผูปวย หรือไมสามารถควบคุมดวยการรักษาประคับประคอง  
4.4.3 มีขอหามในการใชยา NSAIDs หรือ csDMARDs ในขอ 4.4.1 อยางมีนัยสําคัญ  

4.5 ตองไมเคยแพยา Infliximab รุนแรง หรือแพสวนประกอบท่ีเปน murine protein 
4.6 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมท้ังการติดเชื้อซ้ำซาก (recurrent) ท่ีไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยางเหมาะสม 
4.7 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย1

†† 
 

† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
การใชยาชีววัตถุควรใชควบคูกับ NSAIDs หรือ csDMARD ที่ไดรับอยูเดิม โดยมีขนาดและวิธีการใชยา คือ 

Infliximab ขนาด 3-5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม หยดเขาหลอดเลือดดำ เริ่มตนที่สัปดาหที่ 0, 2, 6, และตอดวยทุก 
8 สัปดาห 

คำแนะนำเพ่ิมเตมิ เม่ือผูปวยตอบสนองตอการรักษา ติดตอกันนานมากกวา 24 สัปดาห ควรปรับลดขนาด
ยาหรือเพ่ิมระยะหางของการใชยา Infliximab กอนปรับลดขนาดยา csDMARDs 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา ประเมินทุกครั้งที่กรอกแบบฟอรมขออนุมัติใชยาตอเนื ่อง  

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

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย  
ติดตามสัญญาณและอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Infliximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 ผูท่ีไมตอบสนองตอการรักษา (non-responder) หลังจากใชยานาน 24 สัปดาห  
7.2 เปนผูปวยที่โรคเขาสูระยะสงบ โดยดุลยพินิจของแพทย และสามารถกลับมาใชยาใหมไดหากผูปวย 

มีอาการกำเริบ 
7.3 เปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)         
7.4 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 

7.5 เกิดอาการไมพึงประสงครายแรงจนไมสามารถใชยาตอได 

7.6 ตั้งครรภ (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาจะคลอด) 

7.7 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการ
ติดเชื้อรุนแรง) 

7.8 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 

*หมายเหตุ  
ขนาดเปาหมายมาตรฐาน (standard target doses) ของ DMARDs สำหรับผูปวยโรคขอกระดูกสันหลัง

อักเสบชนิดติดยึด 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 

 


