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แนวทางการกำกับการใชยา Micafungin 
ขอบงใช: ใชเปนยารักษาโรคติดเช้ือ candida ท่ีดื้อยา Fluconazole  

หรือไมสามารถใชยา amphotericin B ได 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 กำหนดให  ขออน ุ ม ั ติ ใ ช ย า  Micafungin จากหน  วยงานส ิทธ ิ ประ โยชน  ก  อนการร ั กษา  

(pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทยสถานพยาบาล และผู ปวย กอนการรักษากับ
หนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย และทุก ๆ 7 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยานี้ตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรคคือ 

2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยผูรักษาตามคุณสมบัติตามขอ 3 หรือสามารถปรึกษาและสามารถปฏิบัติ
ตามคำแนะนำของแพทยดังกลาว โดยใหสถานพยาบาลนั้นแจงความประสงคตอหนวยงานสิทธิ
ประโยชนเพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.2 สามารถตรวจหรือสงตรวจเพาะเชื้อรา candida และทดสอบความไวของเชื้อตอยาได 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร 

โรคติดเชื้อ หรือ อนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเชื้อ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  
3.2 ในกรณีที่สถานพยาบาลในขอ 2 ไมมีแพทยตามขอที่ 3.1 ใหผูอำนวยการแตงตั้งแพทยที่มีความรู 

ความชำนาญในการใชยาดังกลาว โดยสามารถรับคำปรึกษาจากแพทยผูเชี่ยวชาญตามขอ 3.1 หรือ 
จากแพทยผู เชี่ยวชาญที่ไดรับอนุมัติโดยหนวยงานสิทธิประโยชน เพื่อใหการรักษาผูปวยในภาวะ
ฉุกเฉินหรือรักษาตอเนื่องโดยมีหนังสือสงตัวจากแพทยผูเชี่ยวชาญ 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา/เกณฑการวินิจฉัยโรค 
อนุมัติการใชยา Micafungin เปนยาทดแทนในการรักษา invasive candidiasis ดื ้อยา Fluconazole 

หรือ ไมสามารถใชยา Amphotericin B ไดครบทุกขอดังนี ้
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)0

† 
4.2 เปน invasive candidiasis โดยมีผลเพาะเชื้อจากเลือดหรือสิ่งสงตรวจจากตำแหนงปราศจากเชื้อ 

(sterile fluid, tissue) ข้ึนเชื้อ candida  
4.3 เขาเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

4.3.1 ดื้อยา Fluconazole หมายถึง 
• มีผลทดสอบความไวของเชื้อ candida ยืนยันวาดื้อตอยา Fluconazole หรือ 
• มีความเสี่ยงสูงท่ีเชื้อจะดื้อยา Fluconazole ไดแก เปน non-albicans candida รวมกับ

มีประวัติใชยา กลุม Triazoles มากอนมากกวา 7 วันภายใน 3 เดือน หรือ 
 

†ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษาผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน ดังนั้น ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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• ใหการรักษาดวยยา Fluconazole ไปแลวนาน  5 วัน และยังมีผลเพาะเชื้อในเลือดข้ึน
เชื้อ candida อยู 

4.3.2 ไมสามารถใชยา Amphotericin B ได เนื ่องจากเกิดหรือเคยเกิดอาการไมพึงประสงค 
จากการใชยา Amphotericin B มีความรุนแรงระดับ 3 ขึ ้นไป 1

‡ และไมสามารถควบคุม 
ดวยวิธีการอื่นๆ ได เชน eGFR< 60 mL/min (ทั้งนี ้ตองไมใชผู ปวยที่มีภาวะไตวายเรื ้อรัง 
ท่ีไดรับการทำ long term renal replacement therapy อยูเดิม) ผื่นแพยา  

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
5.1 ขนาดยาท่ีแนะนำในผูใหญ 

ใหยา Micafungin 100 มิลลิกรัมหยดเขาเสนเลือดดำนานอยางนอย 1 ชั่วโมง ทุก 24 ชั่วโมง 
ผูปวยตับแข็ง 

ไมจำเปนตองปรับขนาดยาในผูปวยโรคตับ 
ผูปวยโรคไต 

 ไมจำเปนตองปรับขนาดยาในผูปวยโรคไต 
5.2 ขนาดยาท่ีแนะนำในเด็ก 

ใหยา Micafungin 2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม หยดเขาเสนเลือดดำนานอยางนอย 1 ชั่วโมงทุก 24 ชั่วโมง  
(ไมเกิน 100 มก.ตอวัน) 

หมายเหตุ:  ขนาดยา Micafungin ในเด็กอาจปรับตามความเหมาะสมโดยแพทยผูเชี่ยวชาญ 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ประเมินอาการทางคลินิกโดยการตรวจรางกายเพ่ือประเมินการตอบสนองตอการรักษา 
6.1.2 ประเมินการตอบสนองทางจุลชีวว ิทยา ในกรณี candidemia ควรเพาะเชื ้อจากเลือด 

อยางนอย 2 ครั้งตอสัปดาห จนกวาจะไดผลลบ ในกรณีติดเชื้อในอวัยวะอื่นๆ ใหเพาะเชื้อ 
ทุกครั้งท่ีมีการเจาะดูดสารคัดหลั่งหรือหนองจากตำแหนงท่ีมีการติดเชื้อ จนกวาจะไดผลลบ 

6.1.3 ประเมินการตอบสนองดวยภาพรังสี ถามีการติดเชื้อในอวัยวะภายในรางกาย เชน ฝหนองท่ีตับ มาม ไต 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

การประเมินดานความปลอดภัย ใหใชการตรวจติดตามตามแนวทางของแตละหนวยงานสิทธิประโยชนกำหนด 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 ผูปวยตอบสนองโดยสมบูรณ  

7.1.1 candidemia อาการทางคลินิกหายขาด และผลเพาะเชื ้อในเลือดเปนลบ โดยแนะนำให 
ใชยาอยางตอเนื่องเปนระยะเวลาอยางนอย 14 วันหลังผลเพาะเชื้อในเลือดเปนลบ 

7.1.2 กรณี deep organ infection ให ยาได จนกว าล ักษณะทางคลิน ิกหายไป และรอยโรค 
ในภาพรังสีหายไป หรือเหลือนอยท่ีสุดโดยท่ัวไปประมาณ 4-12 สัปดาห  

 
‡ การประเมินระดับความรุนแรงของอาการไมพึงประสงค ควรพิจารณาตาม Division of AIDS Table for Grading the Severity of Adult and 
Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 2004; Clarification August 2009 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 

http://rsc.tech-res.com/Document/safetyandpharmacovigilance/Table_for_Grading_Severity_of_Adult_Pediatric_Adverse_Events.pdf
http://rsc.tech-res.com/Document/safetyandpharmacovigilance/Table_for_Grading_Severity_of_Adult_Pediatric_Adverse_Events.pdf
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7.2 ผูปวยเกิดอาการไมพึงประสงคความรุนแรงระดับ 3 ข้ึนไป3

§ และไมสามารถควบคุมดวยวิธีการอ่ืน ๆ ได 
7.3 มีผลตรวจทางหองปฏิบัติการพบวาเชื้อไวตอยา Fluconazole  
7.4 ผูปวยเปลี่ยนสถานะเปน terminally ill 

 
§การประเมินระดับความรุนแรงของอาการไมพึงประสงค ควรพิจารณาตาม Division of AIDS Table for Grading the Severity of Adult and 
Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 2004; Clarification August 2009 

http://rsc.tech-res.com/Document/safetyandpharmacovigilance/Table_for_Grading_Severity_of_Adult_Pediatric_Adverse_Events.pdf
http://rsc.tech-res.com/Document/safetyandpharmacovigilance/Table_for_Grading_Severity_of_Adult_Pediatric_Adverse_Events.pdf
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