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รายการบัญชียาหลักแหงชาติ 
 

ทายประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ เรื่อง บัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๖๗ ลงวันท่ี  
๔ มกราคม ๒๕๖๗ 
 
รายการบัญชียาหลักแหงชาติ ประกอบดวย 

๑. บัญชียาสำหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข 
๒. บัญชียาจากสมุนไพร 

“บัญชียาสำหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข” หมายความวา รายการยาแผนปจจุบัน
สำหรับใชในโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข ตามภาคผนวก ๑ ซ่ึงประกอบดวยบัญชียอย ๕ บัญชี 
ไดแก บัญชี ก บัญชี ข บัญชี ค บัญชี ง และบัญชี จ รวมท้ังรายการยาเภสัชตำรับโรงพยาบาล ตามภาคผนวก ๒ 

บัญ ชี  ก  หมายความวา รายการยามาตรฐาน ท่ีใช ในการปองกันและแก ไขปญหาสุขภาพ 
ท่ีพบบอย มีหลักฐานชัดเจนท่ีสนับสนุนการใช มีประสบการณการใชในประเทศไทยอยางพอเพียง  
และเปนยาท่ีควรไดรับการเลือกใชเปนอันดับแรกตามขอบงใชของยานั้น 

บัญชี ข หมายความวา รายการยาท่ีใชสำหรับขอบงใชหรือโรคบางชนิดท่ีใชยาในบัญชี ก ไมได 
หรือไมไดผล หรือใชเปนยาแทนยาในบัญชี ก ตามความจำเปน 

บัญชี ค หมายความวา รายการยาท่ีตองใชในโรคเฉพาะทางโดยผูชำนาญ หรือผูท่ีไดรับมอบหมาย
จากผูอำนวยการของสถานพยาบาลน้ัน ๆ โดยสถานพยาบาลจะตอง 

(๑) มีมาตรการกำกับการใชยา  
(๒) มีความพรอม ต้ังแตการวินิจฉัยจนถึงการติดตามผลการรักษา เนื่องจาก 

(๒ .๑ ) ถ าใชยากลุ ม น้ี ไม ถูกต อง อาจเกิดพิษหรือเป น อันตรายตอผูป วย หรือ  
เปนสาเหตุใหเกิดเชื้อด้ือยาไดงาย หรือ 

(๒ .๒ ) เป น ยา ท่ี มี แน ว โน ม ในการใช ไม ต รงตามข อบ งชี้  ห รื อ ไม คุ ม ค า  ห รื อ 
มีการนำไปใชในทางท่ีผิด หรือมีหลักฐานสนับสนุนการใชท่ีจำกัด หรือมีประสบการณการใชในประเทศไทย
อยางจำกัด 

บั ญ ชี  ง  ห ม ายค ว าม ว า  ร ายก ารย า ท่ี มี ห ล ายข อ บ ง ใช  แ ต มี ค ว าม เห ม าะสม ท่ี จ ะ ใช  
เพียงบางขอบงใช หรือมีแนวโนมจะมีการสั่งใชยาไมถูกตอง หรือเปนยาท่ีมีราคาแพง จำเปนสำหรับ 
ผูปวยบางราย แตอาจทำใหเกิดอันตรายตอผูปวย หรือกอปญหาเชื้อด้ือยาท่ีรายแรง การสั่งใชยาใหสมเหตุผล 
คุมคา สมประโยชน สถานพยาบาลจะตองปฏิบัติตามเง่ือนไขดังตอไปนี้ 

(๑) ใชยาตามขอบงใชและเง่ือนไขท่ีกำหนด 
(๒) วินิจฉัยและสั่ งใชยา โดยผูชำนาญเฉพาะโรคท่ีไดรับการฝกอบรมในสาขาวิชา 

ท่ีเก่ียวของจากสถานฝกอบรม หรือไดรับวุฒิบัตร หรืออนุมัติบัตรจากแพทยสภา หรือ ทันตแพทยสภาเทานั้น 
สำหรับการสั่งยาในครั้งตอไป สถานพยาบาลอาจมอบใหแพทยผูชำนาญรับผิดชอบในการสั่งยาได   
โดยตองอยูภายใตการกำกับดูแลของผูชำนาญเฉพาะโรคดังกลาว 

(๓) มีระบบกำกับประเมินและตรวจสอบการใชยา (Drug Utilization Evaluation, DUE) 
โดยตองเก็บขอมูลการใชยาเหลานี้เพ่ือตรวจสอบในอนาคต 



 

-๒- 
 

บัญชี จ หมายความวา 
บัญชี จ(๑) รายการยาสำหรับโครงการพิเศษของกระทรวง ทบวง กรม หรือหนวยงานของรัฐ 

เปนผูรับผิดชอบโครงการ มีงบประมาณ วัตถุประสงค วิธีการดำเนินโครงการ ระยะเวลาเริ่มตนและสิ้นสุด
โครงการท่ีชัดเจน มีการกำหนดวิธีการใชและแนวทางในการติดตามประเมินการใชยาตามโครงการ  
มีการรายงานผลการดำเนินงานตอคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติเปนระยะตามความเหมาะสม
และเม่ือสิ้นสุดโครงการ โดยมีการคำนวณผลกระทบระยะยาวตอประเทศในกรณีท่ีโครงการมีการขยายผล  
เพ่ือพิจารณาจัดเขาประเภทของบัญชียอยอ่ืนในบัญชียาหลักตอไปเม่ือมีขอมูลเพียงพอ 

บัญชี จ(๒) รายการยาสำหรับผูปวยท่ีมีความจำเปนเฉพาะ ใหเขาถึงยาไดอยางสมเหตุผลคุมคาและ
ย่ังยืน ซ่ึงมีการจัดกลไกกลางเปนพิเศษในกำกับการใชยาภายใตความรับผิดชอบรวมกันของระบบ 
ประกันสุขภาพ ซ่ึงดูแลโดย กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง สำนักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน 
สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ และหนวยงานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ โดยมีแนวทางกำกับการใชยา 
ตามภาคผนวก ๓ 

 “รายการยาสำหรับผูปวยท่ีมีความจำเปนเฉพาะ” ตามบัญชี จ(๒) หมายความวา ยาท่ีจำเปนตองใช
สำหรับผูปวยเฉพาะราย โดยยามีความเหมาะสมท่ีจะใชเพียงบางขอบงใช หรือมีแนวโนมจะมีการสั่งใชยา 
ไม ถูกตอง หรือ เปนยาท่ีตองอาศัยความรู  ความชำนาญเฉพาะโรค หรือใช เทคโนโลยี ข้ันสูง และ  
เปนยาท่ี มีราคาแพงมาก หรือสงผลอยางมากตอความสามารถในการจายท้ังของสังคมและผูปวย  
จึงตองมีระบบกำกับและอนุมัติการสั่งใชยา (authorized system) ท่ีเหมาะสม โดยหนวยงานสิทธิประโยชน
หรือหนวยงานกลางท่ี ได รับมอบหมาย ท้ัง น้ี  เพ่ือให เปนไปตามขอบ งใชและเง่ือนไขการสั่ งใชยา  
จึงจะกอประโยชนสูงสุด สถานพยาบาลจะตองมีระบบการกำกับประเมินและตรวจสอบการใชยา  
และมีเก็บขอมูลการใชยาเหลานั้น เพ่ือใหตรวจสอบโดยกลไกกลางในอนาคตได 

“เภสัชตำรับโรงพยาบาล” หมายความวา รายการยาท่ีโรงพยาบาลสามารถผลิตข้ึนใชภายใน
โรงพยาบาลตามเภสัชตำรับของโรงพยาบาล ท่ีเปนรายการยาตามท่ีระบุในภาคผนวก ๑ หรือภาคผนวก ๒ 
หรือตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแหงชาติ เรื่อง บัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร ฉบับปจจุบัน  

“บัญชียาจากสมุนไพร” หมายความวา รายการยาจากสมุนไพรท่ีเปนยาแผนไทยหรือยาแผนโบราณ 
และยาพัฒนาจากสมุนไพร ซ่ึงมีตัวยาในสูตรตำรับ และรายละเอียดตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยา
แหงชาติ เรื่อง บัญชียาหลักแหงชาติดานสมุนไพร ฉบับปจจุบัน โดยมีรายการยาจากสมุนไพรท่ีแนบรายการ
เภสัชตำรับโรงพยาบาลรวมอยูแลว 
 

 
 



 

ภาคผนวก ๑ 
รายการยาในบัญชียาสำหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสขุ 
ตามบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๖๗ ลงวันท่ี ๔ มกราคม ๒๕๖๗ 



๑ 

คำอธิบายรายการยาในบัญชียาสำหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข 
ตามบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. ๒๕๖๗ ลงวันท่ี ๔ มกราคม ๒๕๖๗ 
 

รายละเอียดของรายการยาประกอบดวยช่ือสามัญทางยา รูปแบบยา บัญชียอย นอกจากนี้ อาจมี 
ความแรง ขนาดบรรจุ เง่ือนไข คำเตือนและขอควรระวัง ขอกำหนดอ่ืนๆ และหมายเหตุ 

ใหถือวายาท่ีมีคุณสมบัติตรงตามขอกำหนดขางตน เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ 

การแสดงช่ือสามัญทางยา (generic name) และรูปแบบยา (dosage form)  
สวนใหญชื่อสามัญทางยาจะแสดงดวยชื่อ International Nonproprietary Name (INN) หากชื่อ 

INN นั้นไมเปนท่ีรูจักแพรหลาย จะแสดงดวยชื่อ INN ตามดวยชื่ออ่ืนไวในวงเล็บ ในกรณียาชนิดนั้นไมมีชื่อ 
INN ให ใชชื่ อ อ่ืนแทน เชน British Approved Name (BAN), United States Adopted Name (USAN) 
เปนตน 

ยาทุกรายการหมายถึงยาท่ีมีสารออกฤทธิ์ ๑ ชนิดท่ีมีรูปแบบยาตามท่ีระบุไวเทานั้น เวนแต 
ยาสูตรผสมจะแสดงชื่อสามัญทางยาของสารออกฤทธิ์ในสูตรยารายการน้ันท้ังหมด  

รูปแบบยาท่ีแสดงในบัญชี หมายถึง รูปแบบยาท่ัวไป ท่ีมิไดมีการพัฒนารูปแบบการบริหารยา 
เปนพิเศษหรือเปนการเฉพาะ ในกรณีท่ีหมายถึงรูปแบบยาท่ีมีการพัฒนารูปแบบการบริหารยาเปนพิเศษหรือ
จำเพาะเจาะจงจะระบุขอกำหนดเพ่ิมเติมไว โดยระบุรูปแบบยานั้นๆ อยางชัดเจน ตัวอยางรูปแบบท่ีมี 
การพัฒนารูปแบบยาเปนพิเศษ เชน ยาเตรียมสำหรับออกฤทธิ์นานทุกชนิด vaginal tablet, rectal 
suppository, sublingual tablet, enteric coated tablet, effervescent tablet, orodispersible 
tablet, microspheres suspension for injection เปนตน ตัวอยางการจำเพาะเจาะจงรูปแบบยาบางชนิด 
เชน Ibuprofen film coated tablet หมายถึง ยาเม็ด ibuprofen ชนิดเคลือบฟลม ไมรวมถึงชนิดเคลือบน้ำตาล 
ชนิดตอกอัดเม็ดธรรมดา รวมท้ังชนิดออกฤทธิ์นาน เปนตน 

ในกรณี เปนเภสัชตำรับโรงพยาบาลจะระบุอักษร “hosp” ไวในวงเล็บทายรูปแบบยา เชน  
sol (hosp) หมายถึง ยาท่ีสถานพยาบาลผลิตเองในรูปแบบ solution เปนตน 

คำจำกัดความรูปแบบยาท่ีสำคัญ  
tab / cap หมายถึง ยาเม็ด หรือแคปซูล แบบ immediate release (IR) สำหรับกินท่ัวไป ท่ีมิได 

มีการพัฒนารูปแบบการบริหารยาเปนการเฉพาะหรือเปนพิเศษ เชน compressed tablet, film coated 
tablet, sugar coated tablet เปนตน 

SR tab / cap หมายถึง ยาเม็ดหรือแคปซูลสำหรับรับประทานท่ีเปนยาออกฤทธิ์นานทุกชนิด เชน 
controlled release, extended release, modified release, slow release เปนตน 

EC tab / cap หมายถึง ยาเม็ดหรือแคปซูล สำหรับรับประทานท่ีออกแบบใหตัวยาละลายในลำไส 
(enteric coated) 

dry syrup หมายถึง ผงแหงของสวนผสมตัวยาหรือสารเคมี ท่ีตองเติมน้ำกระสายยาท่ีเหมาะสม 
กอนใชจึงจะไดยาน้ำเชื่อมตามตองการ เชน ยาน้ำแขวนตะกอน สารละลายใส เปนตน 

syrup หมายถึง ยาน้ำใสหรือยาน้ำแขวนตะกอนท่ีมีสวนประกอบของสารเพ่ิมความหวานเพ่ือ 
กลบรสขมของยา ตัวอยางสารใหความหวานท่ีใชในตำรับ เชน sucrose, dextrose นอกจากนี้อาจใช 
สารใหความหวานท่ีไมใหพลังงานหรือใหพลังงานต่ำ เชน saccharin, sorbitol, mannitol และ aspartame  
เปนตน 



๒ 

eye drop หมายถึง ยาเตรียมปราศจากเชื้อสำหรับหยอดตา  
sterile solution หมายถึง ยาปราศจากเชื้อในรูปแบบของสารละลาย สำหรับฉีด หยดเขาทาง 

หลอดเลือดดำ หรือ irrigation  

ขอกำหนดเฉพาะของรายการยา  
ขอกำหนดเฉพาะของรายการยาท่ีสำคัญ มีดังน้ี 

๑) ความแรง ยาบางรายการท่ีระบุความแรงของสารออกฤทธิ์ไว ใหถือวารายการยาท่ีมีความแรงตามท่ีกำหนด 
เปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติเทาน้ัน โดยแสดงรายละเอียดเฉพาะของความแรงยาไวในวงเล็บทายรูปแบบยา 
เชน 

- Ofloxacin tab (เฉพาะ ๑๐๐, ๒๐๐ มิลลิกรัม) หมายถึง ไมรวมยา Ofloxacin ในความแรงอ่ืน เชน 
Ofloxacin ๓๐๐ มิลลิกรัม เปนตน 

- Sodium phosphates enema มีตัวยาสำคัญตอ ๑๐๐ ml คือ Sodium biphosphate  
๑๕.๒-๑๖.๘ กรัม และ Sodium phosphate ๕.๗-๖.๓ กรัม ท้ังนี้ไมรวมสูตรท่ีมีสัดสวนของสวนประกอบ 
ท่ีแตกตางจากท่ีกำหนด เชนมี Sodium biphosphate นอยกวา ๑๕.๒ กรัม 

- Amino acid solution ชนิด high essential amino acid มีสัดสวนของ essential amino acid 
> ๖๐% ของ total amino acid ท้ังนี้ไมรวมถึงสูตรท่ีมี essential amino acid ต่ำกวาหรือเทากับ ๖๐% 
๒) ขนาดบรรจุ ยาบางรายการท่ีระบุขนาดบรรจุไว อาทิ ยากลุม contrast media เปนตน ใหถือวายาท่ีมี 
ขนาดบรรจุตามท่ีกำหนดเทานั้นเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ 
๓) เง่ือนไข ซ่ึงประกอบไปดวย 

๓.๑) เง่ือนไขการส่ังใชยา บัญชียาหลักแหงชาติเปนมาตรการหนึ่งในระบบยาแหงชาติในการสงเสริม 
การใชยาอยางเปนข้ันตอนอยางสมเหตุผล ดังนั้น หากรายการยาใดมีหลายขอบงใช แตมีความเหมาะสม 
ท่ีจะใชเพียงบางขอบงใช หรือมีแนวโนมวาจะมีการสั่งใชไมถูกตอง ก็ไดระบุขอบงใชไวในเง่ือนไขการสั่งยา  
เพ่ือเปนแนวทางในการสั่งใชยาสำหรับแพทย รวมท้ัง เปนขอมูลสำหรับสถานพยาบาลเพ่ือประกอบ 
การจัดระบบกำกับ ติดตาม ใหเกิดการใชยารายการน้ัน ๆ อยางสมเหตุผล 

การระบุเง่ือนไขการส่ังใชยานั้นมีหลักการเพ่ือสงเสริมใหมีการเขาถึงยาโดยมีการใชยาอยางสมเหตุผล โดย 
ยาในบัญชี ก และ ข จะระบุเง่ือนไขก็ตอเม่ือพิจารณาวายานี้อยูในบัญชี ก หรือ ข เม่ือมีเง่ือนไข 

เฉพาะภาวะหรือโรคนั้นเทานั้น  
ยาในบัญชี ค และ ง ควรมีการระบุเง่ือนไขทุกรายการ เน่ืองจากยาในกลุมน้ีมีหลายขอบงใชมีแนวโนม 

การใชท่ีไมถูกตอง ยามีราคาแพง มักจะใชไดหลายกรณี ในกรณีท่ีบัญชี ค ไมมีการระบุขอบงใชเฉพาะ 
ของโรคระบบนั้น ใหถือวาใชยานี้ในระบบอ่ืนได 

ท้ังนี้ รายการยาในบัญชียาสำหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุขจะมีการปรับระบบบัญชี
ยอยใหมใหเปนท่ีเขาใจสอดคลองตามหลักสากล ดังนี้ 
บัญชียายอยใหม คำยอ บัญชียายอยเดิม ความหมาย 
๑ .  ย า พ้ื น ฐ า น  
   (basic list) 

b เทียบเทาบัญชี ก 
และ ข 

รายการยาพ้ืนฐาน ท่ีสมควรเลือกใชกอน  เพราะมี  
ประสิทธิศักยและปลอดภัย 

๒ . ยาทางเลื อก  
( supplemental 
list) 

s เทียบเทาบัญชี ค รายการยาทางเลือกท่ีสมควรเลือกใชเปนลำดับรอง  
หากไมสามารถใชยาพ้ืนฐาน หรือ ใชเปนยารวม หรือ ยา
เสริมกับยาพ้ืนฐาน 



๓ 

บัญชียายอยใหม คำยอ บัญชียายอยเดิม ความหมาย 
๓ . ยาเฉพาะโรค 
(exclusive list) 

x เทียบเทาบัญชี ง รายการยาเฉพาะโรคท่ีมีเง่ือนไขการใชเฉพาะ แนะนำให
ใชโดยแพทยผูมีความชำนาญหรือเชี่ยวชาญเฉพาะทาง 
และตองมีการติดตามความเหมาะสมในการใชยา 

๔. บัญชียาพิเศษ    
๔.๑  รายการยา
สำหรับโครงการ
พิ เ ศ ษ ข อ ง
หนวยงานของรฐั 
(restricted list; 
R1) 

R1 เที ยบ เท า บัญ ชี   
จ (1) 

รายการยาสำหรับโครงการพิเศษของหนวยงานของรัฐ 
มีองคประกอบตอไปนี้  
1. มีหนวยงานรับผิดชอบท้ังโครงการและงบประมาณ  
2. นำเสนอรางโครงการเปนลายลักษณอักษร 
3. ระบุรายละเอียดของโครงการ  
3.1 มีวัตถุประสงค 
3.2 วิธีการดำเนินโครงการ   
3.3 กำหนดระยะเวลาเริ่มตน-สิ้นสุดโครงการ 

ชัดเจน0

1   
3.4 มีการกำหนดวิธีใชยา  
3.5 มีแนวทางการติดตามประเมินผลการใชยา  

4. ใหคำนวณผลกระทบระยะยาวตอประเทศในกรณีท่ี
มีการขยายผล 

5. ใหรายงานผลการดำเนินงานตอคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ  เปนระยะตามความ
เหมาะสม และเม่ือสิ้นสุดโครงการ 

๔.๒  ยาพิ เศษ ท่ี
ก ำ ห น ด แ น ว
ทางการใชยา 
(restricted list; 
R2) 

R2 เที ยบ เท า บัญ ชี   
จ (2) 

รายการยาสำหรับผู ป วย ท่ี มีความจำเป น เฉพาะ 1

2 
เพ่ือใหเขาถึงยาไดอยางสมเหตุผล คุมคาและย่ังยืน โดย
กำหนดให 
1) มีการจัดกลไกกลางเปนพิเศษในการกำกับการใชยา 

และประเมินผล 
2) ใหกองทุนประกันสุขภาพทุกแหงพัฒนาระบบการ

สนับสนุนทางการเงินเพ่ือใหผูปวยเขาถึงยาได โดย 
ไมเปนภาระทางการเงินระดับสูงตอผูใหบริการ 

โดยจะมีการประกาศใชระบบบัญชียอยใหมอยางเปนทางการในฉบับถัดไป ท้ังนี้ใหสถานพยาบาลและ
ผูใชบัญชีเตรียมการปรับระบบบริการในสถานพยาบาลไวลวงหนา  

 

1 อาจส้ินสุดกอนวันที่กำหนดเม่ือมีขอมูลเพียงพอ 
2 รายการยาสำหรับผูปวยท่ีมีความจำเปนเฉพาะ หมายความวา ยาท่ีจำเปนตองใชสำหรับผูปวยเฉพาะราย โดยยามีความเหมาะสมท่ีจะใชเพียงบางขอบง
ใช หรือมีแนวโนมจะมีการส่ังใชยาไมถูกตอง หรือ เปนยาท่ีตองอาศัยความรู ความชำนาญเฉพาะโรค หรือใชเทคโนโลยีขั้นสูง และ เปนยาท่ีมีราคาแพงมาก 
หรือสงผลอยางมากตอความสามารถในการจายท้ังของสังคมและผูปวย จึงตองมีระบบกำกับและอนุมัติการส่ังใชยา (authorized system) ท่ีเหมาะสม 
โดยหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย ท้ังน้ี เพื่อใหเปนไปตามขอบงใชและเง่ือนไขการส่ังใชยา จึงจะกอประโยชนสูงสุด 
สถานพยาบาลจะตองมีระบบการกำกับประเมินและตรวจสอบการใชยา และมีเก็บขอมูลการใชยาเหลาน้ัน เพื่อใหตรวจสอบโดยกลไกกลางในอนาคตได 



๔ 

สำหรับยาในบัญชี จ(๒) เปนยาท่ีมีการจัดกลไกสำหรับผูปวยท่ีมีความจำเปนเฉพาะใหสามารถ 
เขาถึงยาดีย่ิงข้ึน การระบุเง่ือนไขจึงตองกำหนดแนวทางกำกับการใชยาเพ่ิมเติมจากขอบงใชท่ีคัดเลือกไวใน
บัญชียาหลักแหงชาติ 

แนวทางกำกับการใชยาบัญชี  จ(๒ ) ตามภาคผนวก ๓  ประกอบดวยหั วขอ ดังตอไป น้ี  คือ  
๑. ระบบอนุ มัติการใชยา ๒. คุณสมบัติของสถานพยาบาล ๓. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
๔. เกณฑอนุมัติการใชยา/เกณฑการวินิจฉัยโรค ๕. ขนาดยาท่ีแนะนำ/วิธีการใหยา ๖. ระยะเวลาในการรักษา 
๗. การติดตาม/การประเมินผลการรักษา ๘. ขอแนะนำเพ่ิมเติม โดยการขออนุมัติใชยาสถานพยาบาล 
ตองปฏิบัติตามแนวทางท่ีกำหนดทุกขอ และมีการเก็บขอมูลการใชยาเหลาน้ัน เพ่ือใหตรวจสอบโดยกลไกกลาง
ในอนาคตได คำอธิบายของแตละหัวขอเปน ดังนี้ 

๑. ระบบอนุมัติการใชยา 
เปนระบบท่ีใชในการกำกับการใชยาของหนวยงานสิทธิประโยชน หรือหนวยงานกลาง 

ท่ีไดรับมอบหมาย แบงเปน ๒ ระบบ ดังน้ี  
• ระบบท่ีตองขออนุมัติกอนการรักษา (Pre-Authorization) 

 เปนระบบท่ีตองขออนุมัติการใชยาจากหนวยงานสิทธิประโยชน หรือหนวยงานกลาง  
กอนใหการรักษา ซ่ึงใชในกรณีท่ีไมใชภาวะฉุกเฉิน โดยรายละเอียดของระบบอนุมัติการใชยาในแตละแนวทาง
กำกับการใชยา ไดพิจารณาตามความเหมาะสมของยาและขอบงใช 

• ระบบท่ีตองขออนุมัติภายหลังการรักษา (Post- Authorization) 
เปนระบบท่ีตองขออนุมัติการใชยาจากหนวยงานสิทธิประโยชน หรือหนวยงานกลาง 

ภายหลังการรักษา ซ่ึงใชในกรณีเม่ือผูปวยมาดวยภาวะฉุกเฉิน หรือจำเปนตองไดรับยาในทันทีมิเชนนั้นผูปวย
อาจถึงแกชีวิตได โดยรายละเอียดของระบบอนุมัติการใชยาในแตละแนวทางกำกับการใชยา ไดพิจารณา 
ตามความเหมาะสมของยาและขอบงใช 

ท้ังนี้มียาบางรายการมีระบบอนุมัติการใชยาท้ังแบบกอนการรักษา และระบบภายหลัง 
การรักษา เชน ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ในขอบงใช โรคภู มิคุมกัน
บกพรองปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases) เปนตน 

๒. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความเหมาะสมในประเด็นท่ีสำคัญ เชน  
- ความพรอมของเครื่องมืออุปกรณท่ีตองใชในการรักษา/วินิจฉัยโรค 
- ความพรอมของบุคลากรท่ีตองใชในการรักษา/วินิจฉัยโรค เปนตน 
โดยมีการลงทะเบียนสถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชน หรือหนวยงานกลาง 

ท่ีไดรับมอบหมาย 
๓. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 

แพทยผูสั่งใชยาตองมีคุณสมบัติเหมาะสมในการใชยาใหเปนไปอยางสมเหตุผลตามแนวทาง
กำกับการใชยาท่ีกำหนด โดยมีการลงทะเบียนแพทยผูทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน หรือหนวยงานกลาง
ท่ีไดรับมอบหมาย 

๔. เกณฑอนุมัติการใชยา / เกณฑการวินิจฉัยโรค 
เกณฑอนุมัติการใชยา หรือเกณฑการวินิจฉัยโรค ไดแก ขอกำหนดในการวินิจฉัยโรค หรือ

การใชยาใหเปนไปตามมาตรฐานการรักษาและหลักฐานทางวิชาการ เนื่องจากยาบัญชี จ(๒) เปนยา 



๕ 

ท่ีมีความเหมาะสมท่ีจะใชเพียงบางขอบงใช หรือมีแนวโนมจะมีการสั่งใชยาไมถูกตอง หรือเปนยาท่ีตองอาศัย
ความรู ความชำนาญเฉพาะโรค หรือใชเทคโนโลยีข้ันสูง เพ่ือใหเปนไปตามขอบงใช จึงจะกอใหเกิดประโยชน
สูงสุดในการรักษา 

๕. ขนาดยาท่ีแนะนำ / วิธีการใหยา 
ขนาดยาท่ีแนะนำ หรือวิธีการใหยา มีขอกำหนดตามมาตรฐานการรักษาและหลักฐาน 

ทางวิชาการ ท้ังนี้ โดยคำนึงถึงขอจำกัดของระบบประกันสุขภาพในภาพรวมของประเทศดวย 
๖. ระยะเวลาในการรักษา  

ระยะเวลาในการรักษา มีขอกำหนดตามมาตรฐานการรักษาและหลักฐานทางวิชาการ ท้ังนี้ 
โดยคำนึงถึงขอจำกัดของระบบประกันสุขภาพในภาพรวมของประเทศดวย 

๗. การติดตาม / การประเมินผลการรักษา 
การติดตาม หรือประเมินผลการรักษา มีขอกำหนดตามมาตรฐานการรักษา และหลักฐาน

ทางวิชาการ เพ่ือใหทราบถึงผลการรักษา อาการไมพึงประสงค และการพิจารณาตรวจวินิฉัยท่ีจำเปน 
เพ่ือปรับปรุงแนวทางการรักษาผูปวยตามความเหมาะสม 

๘. ขอแนะนำเพ่ิมเติม 
ขอแนะนำท่ีมีขอมูลทางวิชาการสนับสนุนเพ่ือใหเกิดประโยชนในการรักษา 

๓.๒) เง่ือนไขการจัดหายา ในกรณีท่ีมียามากกวา ๑ รายการ มีขอบงใชเหมือนกัน จัดอยูใน 
กลุมเดียวกัน และไมมีความแตกตางในดานคุณสมบัติท่ีมีความสำคัญตอผลการรักษาอยางมีนัยสำคัญ รวมท้ัง 
ไมมีความแตกตางกันดานราคาอยางชัดเจน จึงกำหนดใหสถานพยาบาลคัดเลือกรายการยาท่ีจัดซ้ือแลว 
มีราคาต่ำท่ีสุดเพียงรายการเดียวเขาบัญชียาโรงพยาบาล ยาท่ีมีคุณลักษณะดังกลาวจะระบุเง่ือนไขวา  
“ใหเลือก หนึ่งรายการระหวาง....................................กับ..................................... ท่ีจัดซ้ือไดถูกกวา” 

๓.๓) ขอมูลสำคัญอ่ืนๆ ของรายการยา เชน คำเตือนและขอควรระวัง หมายเหตุ ท่ีสำคัญของตัวยานั้น 
- คำเตือน และขอควรระวัง ระบุในกรณีซ่ึงมีผลขางเคียงจากการใชยาท่ีมีความสำคัญ เชน พบบอย 

หรืออาจเปนอันตรายท้ังท่ีมีระบุไวในเอกสารกำกับยาหรือเปนขอมูลใหม ท่ีควรสื่อสารใหผูใชบัญชีรับทราบ 
โดยมีหลักฐานยืนยันชัดเจน 

- หมายเหตุ ไดแก คำแนะนำ ขอสังเกต คำอธิบาย ท่ีสำคัญซ่ึงตองการสื่อสารใหผูใชบัญชีรับทราบ 
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บัญชียาสำหรับโรงพยาบาลและสถานบริการสาธารณสุข 
 

กลุมยา 1 Gastro-intestinal system 
 

1.1 Antacids and other drugs for dyspepsia  
 

1. Aluminium hydroxide + Magnesium hydroxide chewable tab, tab, susp,  
susp (hosp) 

ก 

2. Simeticone (Simethicone) chewable tab, susp ก 
3. Aluminium hydroxide + Magnesium hydroxide  

+ Simeticone 25-50 mg 
chewable tab, tab, susp ก 

4. Compound Cardamom Mixture (Mist Carminative) 
เฉพาะสูตรท่ีไมมี sodium bicarbonate 

mixt, mixt (hosp) ก 

5. Aluminium hydroxide chewable tab, tab, susp,  
susp (hosp) 

ข 

 

1.2 Antispasmodics and other drugs altering gut motility  
 

1. Dicycloverine hydrochloride (Dicyclomine hydrochloride) tab ก 

2. Domperidone tab (as base/maleate),  
susp (as base/maleate) 

ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
ควรใชดวยความระมัดระวังในผูปวยอายุมากกวา 80 ป และไมใชยาขนาดเกินกวา 30 mg ตอวัน 

3. Hyoscine butylbromide (Hyoscine-n-butylbromide) tab, syr, sterile sol ก 

4. Metoclopramide  tab, syr, sterile sol ก 

5. Mebeverine hydrochloride tab ข 
 

1.3 Ulcer-healing drugs and drugs used in variceal bleeding  
 

1. Omeprazole EC cap (as base)  ก 
2. Famotidine tab (เฉพาะ 20 mg) ก 

 คำแนะนำ 
1. ใชกรณีผูปวย functional dyspepsia (FD)  
2. ใชเสริมยาลดกรดมาตรฐานเพ่ือรักษาผูปวยท่ีมีอาการของกรดไหลยอน 

3. Omeprazole sodium sterile pwdr ข 
 คำเตือนและขอควรระวัง 

หามใหทางหลอดเลือดดำนานเกินกวา 30 นาที 
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4. Pantoprazole sodium sterile pwdr ค 
5. Sucralfate tab, susp ค 

 เง่ือนไข  
ใชเฉพาะกรณีหญิงต้ังครรภ 

6. Bismuth subsalicylate tab ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชเปน second-line drug  ในการกำจัด Helicobacter pylori 
2. หามใชในเด็กอายุนอยกวา 12 ป 

7. Lauromacrogol 400 (Polidocanol) sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชชวยหาม variceal bleeding ผานทาง endoscopy และใชสำหรับ sclerotherapy   
2. ใชสำหรับ varicose vein และ hemorrhoid 

8. Octreotide acetate sterile sol (เฉพาะ 0.1 mg/1 ml) 
ยกเวนชนิดออกฤทธิ์นาน 

ง 

 เง่ือนไข  
1. ใชสำหรับ high output pancreatic fistula 
2. ใชสำหรับ variceal bleeding โดยใชรวมกับ therapeutic endoscopic intervention 
3. ใชในกรณี bleeding ท่ีมีหลักฐานวาเปนภาวะเลือดออกจาก portal hypertensive gastropathy 
4. ใชสำหรับ neuroendocrine tumors 

 

1.4 Drugs used in acute diarrhea  
 

1. Oral rehydration salts (ORS) oral pwdr, oral pwdr (hosp) ก 

 เม่ือผสมน้ำแลวมีตัวยาสำคัญตอลิตร ดังนี้     
- Sodium chloride 2.6 g   - Trisodium citrate dihydrate      2.9 g 
- Potassium chloride             1.5 g           - Glucose                             13.5 g 
และมี  molar concentration ตอลิตรดังนี้    
- Glucose       75 mEq  - Sodium        75 mEq  
- Chloride       65 mEq  - Potassium    20 mEq  
- Citrate          10 mmol  - Osmolarity  245 mOsm 

คำแนะนำ 
การชดเชยสารน้ำและเกลือแรเปนเปาหมายสำคัญในการรักษาโรคทองรวงเฉียบพลัน การใชยาตานแบคทีเรีย 

ในผูปวยสวนใหญเปนสิ่งไมจำเปนและควรหลีกเลี่ยง 
2. Zinc sulfate oral sol (hosp) ก 

 คำแนะนำ 
พิจารณาใหธาตุสังกะสี ขนาด 20 mg ตอวัน เปนการรักษาเสริมในโรคทองรวงเฉียบพลัน ในทารกและเด็ก 

อายุมากกวา 6 เดือน ถึง 5 ป ท่ีสงสัยมีภาวะพรองธาตุสังกะสีหรือมีภาวะทุพโภชนาการอยูกอน เปนเวลานาน 10-14 วัน 
3. Loperamide hydrochloride cap, tab ข 

 เง่ือนไข 
ไมใชกับเด็กอายุนอยกวา 12 ป 
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1.5 Drugs used in chronic bowel disorders  
 

1. Mesalazine (Mesalamine) EC tab, SR tab, enema,  
rectal supp  

ค 

 เง่ือนไข 
1. ชนิดเม็ด ใชเปนทางเลือกของ sulfasalazine ในกรณีผูปวยแพยากลุมซัลฟา หรือตองการลดอาการขางเคียง

จากการใชยา 
2. ชนิดเหน็บทวารหนัก (suppository) ใชสำหรับ mild to moderate ulcerative proctitis และ radiation 

proctitis 
3. ชนิดสวนทวารหนัก (enema) ใชสำหรับ mild to moderate ulcerative colitis บริเวณ left-sided colon 

2. Sulfasalazine tab, EC tab ค 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับ chronic inflammatory bowel disease 
3. Infliximab  sterile pwdr (เฉพาะ 100 mg) จ(2) 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับผูปวย  Crohn’s disease (CD) ในผูใหญหรือเด็กอายุต้ังแต 6 ปข้ึนไป ท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 
โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

2. ใชสำหรับผูปวย Ulcerative colitis (UC) ในเด็กอายุต้ังแต 6 ปข้ึนไป ท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได โดยมี
แนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

 

1.6 Laxatives  
 

1. Bisacodyl EC tab, rectal sup ก 
2. Castor oil oil ก 
3.      Glycerol rectal sup ก 
4. Ispaghula Husk (Psyllium Husk) pwdr for oral susp, granules for 

oral susp 
ก 

5. Magnesium hydroxide tab, susp, susp (hosp) ก 
6. Magnesium sulfate mixt, mixt (hosp), sol, sol (hosp) ก 
7. Senna tab ก 
8. Sodium phosphates  enema ก 

 มีตัวยาสำคัญตอ 100 ml ดังนี้ 
- Sodium biphosphate                  15.2 - 16.8 g 
- Sodium phosphate                      5.7 - 6.3 g 

9. Lactulose syr ข 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับ hepatic encephalopathy  
2. ใชสำหรับ chronic constipation ในเด็กอายุนอยกวา 6 ป  
3. ใชเปนทางเลือกในหญิงต้ังครรภท่ีใชยาระบายอ่ืนไมได 
4. ใชเปนทางเลือกในผูปวยท่ีมีขอหามใช magnesium 
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10. Macrogols (Polyethylene glycol, PEG)  
with electrolytes 

oral pwdr (hosp) ค 

 เง่ือนไข  
ใชสำหรับเตรียมลำไสใหญกอนการผาตัดหรือตรวจลำไส 

หมายเหตุ  
ไมใชเปนยาระบายหรือยาถาย 

11. Sodium phosphates oral sol ค 

 มีตัวยาสำคัญตอ 5 ml ดังนี้ 
- Sodium biphosphate    0.9 g 
- Sodium phosphate      2.4 g 

เง่ือนไข  
1. ใชสำหรับเตรียมลำไสใหญกอนการผาตัดหรือตรวจลำไส   
2. ไมใชยานี้เพ่ือทดแทนการขาดฟอสเฟต หรือใชเปนยาระบายหรือยาถาย 
คำเตือนและขอควรระวัง 
1. รับประทานไมเกินครั้งละ 45 มิลลิลิตร และไมเกิน 90 มิลลิลิตร ภายใน 24 ชั่วโมง 
2. ใหระวังในผูปวยสูงอายุ ผูปวยโรคไตวาย และผูปวยโรคหัวใจลมเหลว 

 

1.7 Local preparations for anal and rectal disorders  
 

1. Local anaesthetic  + Corticosteroid  
with/without astringent  

cream, oint, rectal sup ข 

 เง่ือนไข 
1. หนึ่งรูปแบบใหเลือก 1 สูตร 
2. ใชไมเกิน 7 วัน 

 

1.8 Drugs affecting intestinal secretions  
 

1. Colestyramine (Cholestyramine) oral pwdr ข 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ bile-acid diarrhea และ short bowel syndrome 

2. Pancreatic enzymes  cap, tab, EC cap, EC tab ง 
 ตองมี lipase activity ไมนอยกวา 7,000 USP units/cap หรือ tab 

 เง่ือนไข 
ใชเฉพาะผูปวยท่ีเปน pancreatic insufficiency เทานั้น 

คำแนะนำ 
1. ปริมาณของยาน้ำยอยตับออนทดแทนในผูปวยท่ีมีปญหาภาวะพรองน้ำยอยตับออน ตามคำแนะนำควรพิจารณา

ใหกำหนดปริมาณ lipase activity 20,000 ถึง 50,000 units ตอ 1 ม้ือ 
2. แนะนำให ใชยาลดกรดรวมดวยเพ่ือปองกันการทำลาย lipase ในน้ำยอยตับออน  โดยอาจใชยากลุม  

H2-receptor antagonists หรือ Proton pump inhibitor (PPI) รวมดวย 
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3. Ursodeoxycholic acid (Ursodiol) cap ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับ cholestatic liver disease  
 

กลุมยา 2 Cardiovascular system 
 

2.1 Positive inotropic drugs  
 

1. Digoxin tab, elixir, sterile sol ก 

2. Milrinone lactate sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชเพ่ิมการบีบตัวของหัวใจในผูปวยหลังการผาตัดหัวใจ 
2. ใชทดแทนหรือเสริม dopamine หรือ dobutamine ใน advanced heart failure 
3. ใชเพ่ือเพ่ิมการบีบตัวของหัวใจในผูปวย advanced heart failure ท่ีเคยใช beta blocker มากอน 

 

2.2 Diuretics  
 

1. Furosemide tab, sterile sol  ก 

2. Hydrochlorothiazide (HCTZ) tab ก 

3. Mannitol sterile sol ก 

4. Spironolactone tab ก 

5. Amiloride hydrochloride + Hydrochlorothiazide (HCTZ) tab (เฉพาะ 5 + 50 mg) ข 
 

2.3 Anti-arrhythmic drugs  
 

1. Adenosine sterile sol ก 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับรักษา supraventricular tachycardia 
2. ใชฉีดเขาหลอดเลือดหัวใจเพ่ือรักษาภาวะ no reflow ในผูปวยท่ีไดรับการทำ Percutaneous Coronary 

Intervention (PCI) เม่ือมีขอหามใชยา verapamil หรือไมมียา verapamil ใหใช 
3. ใชสำหรับการตรวจพิเศษทางหัวใจ  

2. Atropine sulfate sterile sol ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ symptomatic bradycardia และการตรวจพิเศษทางหัวใจ 

3. Lidocaine hydrochloride (preservative free) 
ยากำพรา 

sterile sol (เฉพาะ 1% และ 2%),  
sterile sol (hosp) 

ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ ventricular arrhythmias 
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4. Magnesium sulfate sterile sol ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ refractory ventricular tachycardia  

5. Verapamil sterile sol ก 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ  supraventricular tachyarrhythmias ซ่ึ งรวม ท้ั ง atrial fibrillation ท่ี ต องการฤทธิ์ของยา 

นาน 4 - 6 ชั่วโมง และไมมีขอหามใช calcium channel blockers 
2. ใชฉีดเขาหลอดเลือดหัวใจเพ่ือรักษาภาวะ no reflow ในผูปวยท่ีไดรับการทำ Percutaneous Coronary 

Intervention (PCI) 
6. Amiodarone hydrochloride tab, sterile sol ค 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ supraventricular และ ventricular arrhythmias 

7. Flecainide acetate tab ง 
 เง่ือนไข 

ใชกับผูปวยท่ีใชยาอ่ืนควบคุมจังหวะการเตนผิดปกติของหัวใจไมไดหรือไมไดผล 
8. Propafenone hydrochloride tab ง 
 เง่ือนไข 

ใชกับผูปวยท่ีใชยาอ่ืนควบคุมจังหวะการเตนผิดปกติของหัวใจไมไดหรือไมไดผล  
 

2.4  Beta-adrenoceptor blocking drugs  
 

1. Atenolol tab ก 

2. Metoprolol tartrate immediate release tab ก 

3. Propranolol hydrochloride tab ก 

4. Carvedilol  tab ค 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ heart failure with reduced ejection fraction 

5. Labetalol hydrochloride 
ยากำพรา 

sterile sol   ค 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ hypertensive emergencies 

6. Esmolol hydrochloride sterile sol   ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับรักษาภาวะท่ีหัวใจมีการเตนเร็วผิดปกติ (supraventricular tachycardia, non-compensatory 
sinus tachycardia) ในผูป วย ท่ี มีความเสี่ ยงต อการเกิดภาวะแทรกซอนของหั วใจและหลอดเลือด  
ท้ังในระหวางและหลังการผาตัด 
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2. ใชสำหรับควบคุมการเตนของหัวใจใหชากวาปกติ หรือไมใหเตนเร็ว ท้ังในระหวางและหลังการผาตัด หรือ 
ในระหวางการระงับความรูสึก หรือ ทำหัตถการ เชน การตรวจวินิจฉัย computed tomography (CT) heart 
เปนตน 

3. ใชโดยวิสัญญีแพทย 
หมายเหตุ 
     ใชยานี้ในระยะสั้นไมเกิน 24 ชั่วโมง 

 

2.5 Drugs affecting the renin-angiotensin system and some other 
antihypertensive drugs  

 

2.5.1 Vasodilator antihypertensive drugs  
 

1. Hydralazine hydrochloride 
ยากำพราเฉพาะรูปแบบ sterile pwdr  

tab, sterile pwdr ก 

 เง่ือนไข 
ชนิดฉีดใชสำหรับ hypertensive emergencies* ในหญิงต้ังครรภ 

2. Sodium nitroprusside 
ยากำพรา 

sterile pwdr ก 

 เง่ือนไข 

ใชเปนมาตรฐานการรักษาใน hypertensive emergencies (ยกเวนในหญิงต้ังครรภ) 
 

2.5.2 Centrally acting antihypertensive drugs  
 

1. Methyldopa tab ก 

 เง่ือนไข 

ใชสำหรับรักษาความดันเลือดสูงในหญิงต้ังครรภ 
 

2.5.3 Alpha-adrenoceptor blocking drugs  
 

1. Prazosin hydrochloride tab ข 

2. Doxazosin mesilate immediate release tab ค 
 

2.5.4 Angiotensin-converting enzyme inhibitors  
 

1. Enalapril maleate tab ก 

2. Captopril tab ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ hypertensive urgency* 

 
* hypertensive emergencies  หมายถึง ภาวะท่ีมี target organ damage (TOD) เชน hypertensive encephalopathy, acute pulmonary edema, 
eclampsia เปนตน โดยสวนใหญผูปวยจะมีความดัน diastolic ต้ังแต 120-130 mmHg และควรใชยาฉีดในการรักษา 
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หมายเหตุ 
กรณี ท่ีสถานพยาบาลไม มียาฉีดหรือไมสามารถใชยาฉีดในการรักษา hypertensive emergencies  

อาจพิจารณาใช  captopril เปนทางเลือกในการรักษา 
3. Lisinopril tab ค 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ post myocardial infarction 

 

2.5.5 Angiotensin-II receptor antagonists  
 

1. Losartan potassium tab (เฉพาะ 50 และ 100 mg) ข 

 เง่ือนไข 
ใชกับผูปวยท่ีใชยาในกลุม Angiotensin-converting enzyme inhibitors ไมได เนื่องจากเกิดอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาในกลุมดังกลาว 
 

2.6 Nitrates, calcium-channel blockers and other vasodilators  
 

2.6.1 Nitrates  
 

1. Glyceryl trinitrate sterile sol ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ hypertensive emergencies ในกรณีท่ีมี coronary ischemia 

2. Isosorbide dinitrate tab, sublingual tab ก 

3. Isosorbide mononitrate tab ก 
 

2.6.2 Calcium-channel blockers 
ยากลุ มนี้ ชนิ ด ท่ี เป น  short-acting dihydropyridine (เชน  nifedipine immediate release) ไม แนะนำ 

ใหใชรักษา essential hypertension, hypertensive emergencies, hypertensive urgency และ angina pectoris 
เนื่องจากมียาอ่ืนท่ีปลอดภัยกวา 
 

1. Amlodipine besilate tab ก 

2. Diltiazem hydrochloride SR cap/SR tab (เฉพาะ 120 mg)  
ไมรวมชนิด controlled release 

ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ ischemic heart disease (IHD) 

3. Verapamil hydrochloride tab, SR tab (เฉพาะ 240 mg) ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ ischemic heart disease (IHD) 

 
* hypertensive urgency หมายถึง ภาวะท่ีมีความดันเลือดสูงรุนแรง (severe elevated blood pressure) ท่ีไมมีภาวะ target organ damage (TOD) โดย
สวนใหญผูปวยจะมีความดัน diastolic ต้ังแต 120-130 mmHg ผูปวยเหลาน้ีควรใชยารับประทานในการรักษา 
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4. Diltiazem hydrochloride immediate release tab ข 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับ ischemic heart disease (IHD) ไมแนะนำใหใชในการรักษา essential hypertension 
5. Lercanidipine hydrochloride tab (เฉพาะ 20 mg) ข 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับเปนทางเลือกในการรักษาผูปวยท่ีทนตอผลขางเคียงของยา amlodipine ไมได 

6. Manidipine hydrochloride tab (เฉพาะ 20 mg) ข 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับเปนทางเลือกในการรักษาผูปวยท่ีทนตอผลขางเคียงของยา amlodipine ไมได 
7. Nicardipine hydrochloride sterile sol   ค 
 เง่ือนไข  

1. ใชกับผูปวย hypertensive  emergencies ท่ีไมมีภาวะแทรกซอนทางหัวใจ  
2. ใช เปนยาแทน (alternative drug) ในกรณี ท่ี ไม สามารถใชยา sodium nitroprusside หรือ  glyceryl 

trinitrate (nitroglycerin) ได 
8. Nifedipine SR cap/SR tab (เฉพาะ 20 mg) ง 
 เง่ือนไข  

1. ใชสำหรับความดันเลือดสูงในหญิงต้ังครรภท่ีใช methyldopa และ hydralazine แลวไมไดผล 
2. ใชสำหรับ intractable Raynaud’s phenomenon 

9. Nimodipine tab, sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

ใชโดยแพทยผู เชี่ยวชาญดานประสาทวิทยาและประสาทศัลยศาสตรสำหรับปองกันพยาธิสภาพของ 
ระบบประสาทท่ีอาจดำเนินตอไปจากการหดตัวของหลอดเลือด ภายหลังการเกิด subarachnoid hemorrhage 

 

2.6.3 Other vasodilators  
 

1. Sildenafil (as citrate) tab  ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับผูปวยภาวะ pulmonary arterial hypertension (PAH) ท่ีเกิดจากโรคหัวใจแตกำเนิด (CHD)  
ชนิด systemic-to-pulmonary shunt หรือโรค idiopathic pulmonary arterial hypertension (IPAH) 
หรือ PAH associated with connective tissue disease (CNTD) และ 

2. อยูใน WHO functional classification of PAH ≥ II และ 
3. ไดรับการตรวจวินิจฉัยตามข้ันตอนวิธีท่ีปรากฏในแนวทางเวชปฏิบัติ  
4. แนะนำใหหยุดยาเม่ือผลการประเมินทุก 3 เดือนมีอาการทรุดลงอยางตอเนื่องอยางนอย 2 รอบการประเมิน 

เกณฑอาการทรุดลงหมายถึงการตรวจพบอยางนอย 2 ขอตอไปนี้คือ 
4.1 ตรวจรางกายมีอาการแสดงของ progressive right heart failure 
4.2 WHO functional classification เพ่ิมข้ึนกวาเดิม 
4.3 6-Minute Walk Test (6 MWT) ลดลงกวาเดิม 25% 
4.4 Echocardiography พ บ ลั กษ ณ ะ ท่ี บ งชี้ ว าอ าก ารท รุ ด ล งเช น  right atrium และ  right ventricle  

โตข้ึนกวาเดิม , right ventricular systolic pressure (RVSP) สูงข้ึนกวาเดิม , RV dysfunction, TAPSE    
< 1.5 cm, RAP > 15 mmHg, CI ≤ 2 L/min/m2, pericardial effusion 
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2.7 Sympathomimetics 
2.7.1 Inotropic sympathomimetics  
 

1. Dopamine hydrochloride sterile sol ก 

2. Isoprenaline hydrochloride  
(Isoproterenol hydrochloride) 

sterile sol ก 

3. Dobutamine hydrochloride sterile sol ข 
 

2.7.2 Vasoconstrictor sympathomimetics   
 

1. Norepinephrine (Noradrenaline) 
 

sterile sol  
(as bitartrate or hydrochloride) 

ก 

2. Ephedrine hydrochloride 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 2 

sterile sol ค 

3. Midodrine Hydrochloride 
ยากำพรา 

tab ค 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับลดอาการ orthostatic hypotension ในผูปวยโรคพารกินสัน 

 

4. Phenylephrine hydrochloride sterile sol (50 mcg/ml) ค 

 เง่ือนไข 
1. ผูปวยผาตัดคลอดท่ีไดรับ spinal anaesthesia ท่ีมีภาวะความดันโลหิตต่ำ และหัวใจเตนเร็ว 
2. ผูปวยโรคหัวใจและหลอดเลือดท่ีอาจเกิดผลเสียจากการลดลงของความตานทานหลอดเลือดสวนปลาย 

(systemic vascular resistance; SVR) ขณะใหการระงับความรูสึก อาทิเชน aortic stenosis, hypertrophic 
obstructive cardiomyopathy (HOCM) 

3. ใชเพ่ิมความดันโลหิตของผูปวยขณะท่ีอยูในเครื่องปอดหัวใจเทียมระหวางการทำผาตัดหัวใจ 
4. ใชรักษาภาวะเขียวเฉียบพลัน (cyanotic spell) ในผูปวยโรค Tetralogy of Fallot (โดยไมจำเปนตองมี 

ภาวะความดันโลหิตต่ำ) 
 

2.7.3 Drugs used in cardiopulmonary resuscitation  
 

 

 

1. Warfarin sodium tab ค 

2. Heparin sodium sterile sol ค 

3. Enoxaparin sodium sterile sol ค 

1. Epinephrine (Adrenaline) sterile sol ก 

2.8 Anticoagulants  
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 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ deep vein thrombosis และ pulmonary embolism 
2. ใชสำหรับ venous stroke และ cardioembolic stroke 
3. ใช กับผูปวย acute coronary syndrome (ACS) ท่ีตองรับการรักษาดวยวิธี  Percutaneous Coronary 

Intervention (PCI)   
หมายเหตุ 

ในกรณี ACS ท่ีมีแผนการรักษาแบบ conservative ใหใช fondaparinux แทน 
4. Fondaparinux sodium sterile sol (2.5 mg/0.5 ml) ง 
 เง่ือนไข 

ใช ส ำห ร ับ  acute coronary syndrome ที ่ไม ต อ งท ำ  Percutaneous Coronary Intervention  
(conservative management) 

  

2.9 Antiplatelet drugs  
 

1. Aspirin (Acetylsalicylic acid) tab/EC tab (เฉพาะ 75-325 mg) ก 

2. Clopidogrel bisulfate  tab ค 

 เง่ือนไข 
1. ใช กับผูป วย ท่ี ใช  aspirin ไม ได  หรือไม ไดผล  (aspirin failure) เฉพาะกรณี ท่ี ใชป องกันโรคเก่ียวกับ 

หลอดเลือดหัวใจหรือสมองแบบทุติยภูมิ (secondary prevention) 
2. ใหรวมกับ aspirin หลังการใสขดลวดค้ำยันผนังหลอดเลือด (stent) เปนระยะเวลาไมเกิน 1 ป 
3. ใช ในกรณีผูป วยโรคหลอดเลือดหั วใจ ท่ี ได รับ  aspirin แลวยังเกิด  acute coronary syndrome หรือ 

recurrent thrombotic events 
4. ในกรณีท่ีไดรับการวินิจฉัยอยางชัดเจนแลววาเปน non-ST elevated acute coronary syndrome (NSTE-

ACS) ใหใช clopidogrel รวมกับ aspirin เปนระยะเวลาไมเกิน 1 ป 
หมายเหตุ 

ระมัดระวังการใชยา clopidogrel รวมกับ aspirin เน่ืองจากเพ่ิมความเสี่ยงในการเกิดอาการเลือดออก 
ไดมากกวาการใช aspirin หรือ clopidogrel เพียงชนิดเดียว 

3. Dipyridamole sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับการตรวจวินิจฉัยเทานั้น 
4. Eptifibatide sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

ใชรวมกับการรักษาดวยสายสวนขยายหลอดเลือดหัวใจเทานั้น 

5. Ticagrelor tab (เฉพาะ 90 mg) ง 
 เง่ือนไข 

ใช ticagrelor รวมกับ aspirin ขนาด 75-100 มก . โดยใหใช ticagrelor เปนเวลาไมเกิน 1 ป ในผูปวย  
high-risk acute coronary syndrome (ACS) ท่ี รักษาดวยวิธี Percutaneous Coronary Intervention (PCI) 
และเปนไปตามเกณฑอยางนอยหน่ึงขอ ดังตอไปนี้  
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1. ผูปวย ST-Elevation Myocardial Infarction (STEMI) ท่ีไดรับการทำ Primary PCI 
2. ผูปวย NSTE-ACS ท่ีมี Grace risk score มากกวา 140 
3. ผูปวยท่ีแพหรือไมตอบสนองตอ clopidogrel เชน เกิด ACS หรือ stent thrombosis ในขณะท่ีไดรับยา 

aspirin รวมกับ clopidogrel  
 

2.10 Fibrinolytic drugs   
 

1. Streptokinase sterile pwdr ก 
2. Alteplase (Recombinant tissue - type plasminogen 

activator) 
sterile pwdr ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับภาวะหลอดเลือดแดงสวนปลายอุดตันท่ีเกิดจากลิ่มเลือด ในกรณีท่ีผูปวยแพ streptokinase หรือ 

เคยไดรับ streptokinase ภายใน 6 เดือน 
2. ใช ส ำห รั บ  acute arterial ischemic stroke โด ย แ พ ท ย ผู เชี่ ย ว ช าญ ด า น ป ร ะ ส า ท วิ ท ย า  ห รื อ  

ประสาทศัลยแพทย หรือ แพทยเวชศาสตรฉุกเฉิน สำหรับอายุรแพทยท่ัวไปและแพทยท่ัวไปสามารถสั่งได 
ในโรงพยาบาลท่ีมี stroke unit ท่ีไดรับการรับรองโดยสถาบันรับรองคุณภาพสถานพยาบาล (องคการมหาชน) 
หรือ สถาบันประสาทวิทยา กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข และ ไดรับการฝกอบรม หรืออยูภายใต
เครือขายในการดูแลผูปวยโรคหลอดเลือดสมองเทานั้น 

3. ใชสำหรับ massive pulmonary embolism ในผูปวยท่ีมีความเสี่ยงตอการเกิด massive bleeding และ 
มี hemodynamic instability 

4. ใช ในกรณี ท่ี มี  acute vascular access thrombosis (หมายถึง A-V fistula หรือ A-V graft สำหรับทำ 
hemodialysis) 

3. Tenecteplase sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับ ST elevation myocardial infarction (STEMI) ในกรณีท่ีผูปวยมีประวัติแพยา Streptokinase 
หรือเคยได Streptokinase มาภายใน 6 เดือน  

2. ผูปวยท่ี มีภาวะ anterior wall STEMI รวมกับมีภาวะ hemodynamic instability* ท่ี ไมสามารถสงทำ 
primary percutaneous coronary intervention (PCI) ภายใน 120 นาที  
*ภาวะ Hemodynamic instability หมายถึงขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

1. Systolic blood pressure ≤ 90 mmHg หรือมีอาการ อาการแสดงของเลือดไปเลี้ยงอวัยวะสวนตางๆ  ไมเพียงพอ 
2. มีภาวะ acute decompensated heart failure ท่ีเกิดจาก extensive anterior wall myocardial infarction 

 

2.11 Hemostatics  
 

1. Tranexamic acid  sterile sol ก 
 คำเตือนและขอควรระวัง  

ใชกับผูปวยท่ีประสบอุบัติเหตุและมีภาวะเลือดออกรุนแรง การใหยาภายใน 3 ชั่วโมงมีประสิทธิผลในการ 
ลดอัตราการเสียชีวิต แตการใหยาหลังจาก 3 ชั่วโมงอาจเพ่ิมอัตราการเสียชีวิตจากภาวะเลือดออก  
หมายเหตุ  

การใช tranexamic acid ไมสามารถทดแทนการรกัษาท่ีจำเปนอ่ืน ๆ ได เชน การใหเลือด เปนตน 
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2. Tranexamic acid cap ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชในทางทันตกรรมเฉพาะกรณีหามเลือดดวยวิธีปกติแลวไมไดผล 
2. ใชกอนทำหัตถการในชองปากในผูปวยท่ีมีแนวโนมเลือดออกแลวหยุดยาก 
3. ใชสำหรับภาวะระดูมากผิดปกติ (menorrhagia) 

3. Human thrombin + Calcium chloride  
+ Fibrinogen + Tranexamic acid 

sterile sol ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับภาวะเลือดออกจากอุบัติเหตุ การถอนฟน การผาตัดผูปวยท่ีมีภาวะเลือดออกแลวหยุดยาก เชน 

hemophilia, thrombocytopenia, platelet dysfunction, von Willebrand's disease และ congenital 
factor VII deficiency เปนตน 

2. ใชกับผูปวยท่ีไดรับการผาตัดซ่ึงไมสามารถหามเลือดดวยวิธีปกติได เชน การผาตัดตับ การผาตัดหัวใจ  
การผาตัดปอด เปนตน 

4. activated prothrombin complex concentrate (APCC) 
(factor VIII inhibitor bypassing activity)  

sterile pwdr (เฉพาะ 500 IU) จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับภาวะเลือดออกรุนแรง ในผูปวยฮีโมฟเลียท่ีมี high-titer inhibitor โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไป

ตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
5. Coagulation factor VIII  sterile preparation for intravenous use จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับผูปวยกลุมโรคเลือดออกงายฮีโมฟเลีย โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียด 

ในภาคผนวก 3  
6. Coagulation factor IX  sterile preparation for intravenous use จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับผูปวยกลุมโรคเลือดออกงายฮีโมฟเลีย โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียด 

ในภาคผนวก 3 
7. Factor IX complex (Coagulation factors II, VII, IX, X) 

concentrate, dried 
sterile preparation for intravenous use จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับผูปวยกลุมโรคเลือดออกงายฮีโมฟเลีย โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียด 

ในภาคผนวก 3  
 

2.12 Lipid-regulating drugs  
 

1. Gemfibrozil cap (เฉพาะ 300 และ 600 mg),  
tab (เฉพาะ 600 mg) 

ก 

2. Nicotinic acid immediate release tab ก 
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3. Simvastatin tab (เฉพาะ 10, 20 และ 40 mg) ก 
 คำเตือนและขอควรระวัง 

1. กรณีผูปวยรายใหมไมควรใหยา simvastatin เกินวันละ 40 mg สำหรับผูปวยท่ีเคยใชมานานเกิน 1 ป  
โดยไมเกิดผลขางเคียงใหใชยาในขนาดเดิมตอไปได 

2. หามใชยา simvastatin รวมกับ gemfibrozil, cyclosporine, danazol หรือ ยาในกลุม strong CYP3A4 
inhibitors เ ช น  itraconazole, ketoconazole, erythromycin, clarithromycin, telithromycin, HIV 
protease inhibitors เปนตน หากหลีกเลี่ยงไมได ใหหยุดยา simvastatin ระหวางใชยาดังกลาว 

3. หลีกเลี่ยงการใชยา simvastatin  
3.1 ในขนาดเกินวันละ 20 mg เม่ือใชรวมกับยา amlodipine หรือ amiodarone 
3.2 ในขนาดเกินวันละ 10 mg เม่ือใชรวมกับยา diltiazem หรือ verapamil 

4. Atorvastatin tab (เฉพาะ 40 mg) ข 
 เง่ือนไข 

Atorvastatin 40 mg เปน high intensity statin ท่ีมีขอบงใชในกรณีตอไปนี้ 
1. ผูปวยท่ีใชยา simvastatin ในขนาด 40 mg ติดตอกัน 3 – 6 เดือน แลวยังไมสามารถควบคุมระดับ LDL-C  

ไดถึงคาเปาหมาย 
2. Familial hypercholesterolemia (เปาหมาย LDL-C <100 มก./ดล.) 
3. ผูปวยท่ีกำลังเกิด acute vascular events เชน acute coronary syndrome หรือผูปวย clinical ASCVD  

ท่ีมี acute vascular events ภายในระยะ เวลา 12 เดือน (เปาหมาย LDL-C <70 มก./ดล.) 
4. ผูปวยโรคสมองขาดเลือดหรือสมองขาดเลือดชั่วคราวท่ีไมไดเกิดจากลิ่มเลือดจากหัวใจและมีระดับ LDL-C  

≥ 100 มก/ดล. (เปาหมาย LDL-C <70 มก./ดล.) 
5. ผูปวยท่ีไมสามารถใช simvastatin ได กลาวคือมีผลขางเคียง ไดแก มีคา alanine aminotransferase (ALT) 

เพ่ิมข้ึน 3 เทาของคาสูงสุดของคาปกติ (upper limit of normal) หรือคา creatine phosphokinase (CPK) 
เพ่ิมข้ึนมากกวา 5 เทาของคาสูงสุดของคาปกติ หรือมีการใชยาท่ีทำใหเกิดอันตรกิริยากับ simvastatin  
จนอาจทำใหเกิดอันตรายอยางรายแรง 

คำเตือนและขอควรระวัง 
1. หลีกเลี่ยงการใชยา atorvastatin รวมกับ cyclosporine, HIV protease inhibitor (tipranavir + ritonavir), 

hepatitis C protease inhibitor (telaprevir) 
2. หลีกเลี่ยงการใชยา atorvastatin   

2.1  ในขนาดเกินวันละ 40 mg เม่ือใชรวมกับยา nelfinavir  
2.2  ในขนาดเกินวันละ 20 mg เม่ือใชรวมกับยา clarithromycin, itraconazole, HIV protease inhibitor 

(saquinavir + ritonavir, darunavir + ritonavir, fosamprenavir, fosamprenavir + ritonavir) 
3. ระมัดระว ังการใช ยา atorvastatin รวมก ับยา lopinavir +  ritonavir โดยให ใช ยา atorvastatin  

ในขนาดต่ำสุดเทาท่ีจำเปน 
5. Colestyramine (Cholestyramine) oral pwdr ข 
6. Fenofibrate  cap (เฉพาะ 100 และ 200 mg) ค 
7. Ezetimibe tab (เฉพาะ 10 mg) ง 
 เง่ือนไข 

ใชเปนยาขนานแรกของการรักษา (first-line treatment) สำหรับผูปวยโรค sitosterolemia 
 



  20  
 

กลุมยา 3 Respiratory system 

 

3.1 Bronchodilators 
3.1.1 Adrenoceptor agonists  
 

1. Procaterol hydrochloride  syr ก 

2. Salbutamol sulfate  tab, aqueous sol, DPI, MDI,  
sol for nebulizer 

ก 

3. Terbutaline sulfate  tab, syr, sterile sol ก 

4. Terbutaline sulfate  sol for nebulizer ก 

5. Procaterol hydrochloride tab ข 
 

3.1.2 Compound antimuscarinic bronchodilators 

 

1. Ipratropium bromide + Fenoterol hydrobromide MDI, sol for nebulizer ก 

2. Tiotropium bromide DPI (เฉพาะ 18 mcg)  ค 
 

3.1.3 Theophylline  
 

1. Aminophylline tab, sterile sol ก 

2. Theophylline SR cap, SR tab ก 

3. Theophylline + Glyceryl guaiacolate syr (50+30 mg in 5 ml) ก 

 หมายเหตุ 
จะนำออกจากบัญชี เมื่อจัดหา theophylline syr ได เพราะไมมีหลักฐานชัดเจนท่ีสนับสนุนเหตุผลในการใชยาสูตรผสม 

 

3.2 Corticosteroids  
 

1. Budesonide DPI, MDI, susp for nebulizer ก 

2. Fluticasone propionate susp for nebulizer ก 

3. Fluticasone propionate MDI ค 

 เง่ือนไข 
ใชเปนยาทางเลือกกรณีตองการใชยาท่ีมี potency สูงในการรักษา 

4. Budesonide + Formoterol DPI ค 

 หมายเหตุ   
1. ใชสำหรับบรรเทาอาการ และ ควบคุมอาการ ในผูปวยอายุตั้งแต 12 ปข้ึนไป 
2. การใช long acting beta2-agonists (LABAs) เชน formoterol และ salmeterol เปนยาเด่ียว เพ่ิมความเสี่ยง

ของโรคหืดกำเริบรุนแรงและการเสียชีวิตจากโรคหืด 
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5. Fluticasone propionate + Salmeterol DPI, MDI ค 

 หมายเหตุ   
1. ใชสำหรับควบคุมอาการ ในผูปวยอายุตั้งแต 6 ปข้ึนไป 
2. การใช long acting beta2-agonists (LABAs) เชน formoterol และ salmeterol เปนยาเด่ียว เพ่ิมความเสี่ยง

ของโรคหืดกำเริบรุนแรงและการเสียชีวิตจากโรคหืด 
 

3.3 Leukotriene receptor antagonists  
 

1. Montelukast sodium chewable tab (เฉพาะ 5 mg),  
film coated tab (เฉพาะ 10 mg),  
oral granules (เฉพาะ 4 mg)  

ค 

 เง่ือนไข 
ใชยาชนิด oral granules กับเด็กอายุตั้งแต 6 เดือน ถึง 5 ป 

คำเตือนและขอควรระวัง 
ควรติดตามอาการไมพึงประสงคทาง neuropsychiatric จากการใชยาอยางตอเน่ือง 

 

3.4 Antihistamines            
ไมควรใช antihistamines เปนประจำ (routinely) ในโรคหวัด (common cold) เน่ืองจากมีประสิทธิผล 

ไมแตกตางจากยาหลอก (placebo) 
1. Brompheniramine maleate tab, syr ก 

2. Chlorpheniramine maleate 
(Chlorphenamine maleate) 

cap, tab, syr, sterile sol ก 

3. Diphenhydramine hydrochloride cap, sterile sol ก 

4. Hydroxyzine hydrochloride tab, syr ก 

5. Cetirizine hydrochloride tab, syr ก 

6. Loratadine tab, syr ก 
 

3.5 Pulmonary surfactants 

 

1. Phospholipids (ชนิด Poractant alfa หรือ Beractant) sterile intratracheal susp ง 
 เง่ือนไข 

1. ใหเลือกหนึ่งรายการท่ีจัดซ้ือไดถูกกวาระหวาง Poractant alfa กับ Beractant 
2. ใชโดยผูเชี่ยวชาญกุมารแพทย 

 

3.6 Cough preparations 
3.6.1 Cough suppressants  
 

1. Dextromethorphan hydrobromide tab, syr ก 
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2. Opium and Glycyrrhiza Mixture Compound  
(Brown Mixture ; Mist. Tussis) 

mixt (hosp) 
 

ก 

3. Squill and Ammonia Mixture mixt (hosp) ก 

4. Codeine phosphate + Glyceryl guaiacolate  tab/cap (เฉพาะ 10+ 100 mg) ค 
 

3.6.2 Expectorant and demulcent cough preparations  
ยาละลายเสมหะ (mucolytics) ไมจัดเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ เนื่องจากไมมีประสิทธิผลทางคลินิกท่ีชัดเจน 
 

1. Ammonium carbonate and senega mixture mixt (hosp) ก 

2. Glyceryl guaiacolate tab, syr ก 
 

3.7 Systemic nasal decongestants  
 

1. Pseudoephedrine hydrochloride 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 2 

tab, syr ก 

 

3.8 Other respiratory preparations  
 

1. Aromatic Ammonia Spirit  spirit, spirit (hosp) ก 

2. Caffeine citrate oral sol (hosp)  ก 

 เง่ือนไข 
ใชรักษาอาการหยุดหายใจข้ันปฐมภูมิ (primary apnea) ในทารกแรกเกิดกอนกำหนด (premature newborns) 

 

กลุมยา 4 Central nervous system 
 

4.1 Hypnotics and anxiolytics  
ยานอนหลับ (hypnotics) ไมจัดเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ เนื่องจากควรรักษาท่ีตนเหตุของการนอนไมหลับ 

การใชยาเกินความจำเปนมักนำไปสูปญหาการติดยา 
1. Chloral hydrate 

วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 
oral sol (hosp) ก 

2. Chlordiazepoxide 

วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 
cap, tab ก 

3. Diazepam 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 

cap, tab, sterile sol ก 

4. Lorazepam 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 

tab ก 

5. Clonazepam 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 

tab ข 

6. Dipotassium clorazepate 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 

cap, tab ข 

7. Hydroxyzine hydrochloride tab, syr ข 
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4.2 Drugs used in psychoses and related disorders 
4.2.1 Antipsychotic drugs 
 

1. Chlorpromazine hydrochloride tab, sterile sol ก 

2. Fluphenazine tab (as hydrochloride),  
sterile sol (as decanoate) 

ก 

3. Haloperidol tab (as base), oral sol (as base), 
sterile sol (as base or decanoate) 

ก 

4. Perphenazine tab ก 

5. Trifluoperazine hydrochloride tab ก 

6 Risperidone   tab (ไมรวมชนิดละลายในปาก), oral sol,  
oral sol (hosp), syr (hosp) 

ข 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
ไมแนะนำใหใชในเด็กอายุต่ำกวา 5 ขวบ   

7. Thioridazine hydrochloride tab ข 
8. Clozapine tab ค 

 เง่ือนไข 
1. ไมใชเปนยาตัวแรกในการรักษา   
2. ควรไดรับการวินิจฉัย และการรักษาเบ้ืองตนโดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานจิตเวชศาสตร 

9. Flupentixol (Flupenthixol) tab (as hydrochloride),  
sterile sol (as decanoate) 

ค 

 เง่ือนไข 
ใชในกรณีใชยาอ่ืนไมไดผล 

10. Pimozide tab ค 

 เง่ือนไข 
1. ไมใชเปนยาตัวแรกในการรักษา   
2. ควรไดรับการวินิจฉัย และการรักษาเบ้ืองตนโดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานจิตเวชศาสตร 

11. Quetiapine fumarate immediate release tab 
(เฉพาะ 200 mg) 

ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ schizophrenia ท่ีไมตอบสนองหรือไมสามารถใชยา risperidone หรือ clozapine ได 
2. ใชสำหรับ bipolar disorder ท่ีไมตอบสนองตอการรักษาอ่ืน 

 

4.2.2 Antimanic drugs  
 

1. Carbamazepine tab ก 

2. Lithium carbonate cap, tab ก 
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3. Sodium valproate EC tab, oral sol ก 

4. Carbamazepine  SR tab ข 

5. Sodium valproate SR tab ข 

6. Lamotrigine tab (เฉพาะ 25, 50 และ 100 mg) ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ rapid cycling mood disorder หรือ recurrent mood disorder ท่ีไมตอบสนองตอการรักษาอ่ืน 
2. ใชในกรณีปองกัน depression ใน bipolar disorder ท่ีไมตอบสนองตอการรักษาอ่ืน  

 

4.3 Antidepressant drugs  
 

1. Amitriptyline hydrochloride  tab ก 

2. Fluoxetine hydrochloride cap, tab ก 

3. Imipramine hydrochloride tab ก 

4. Nortriptyline hydrochloride tab ก 

5. Sertraline tab (เฉพาะ 50 mg) ก 

6. Mianserin hydrochloride tab ข 

7. Clomipramine hydrochloride cap, tab ค 

8. Trazodone hydrochloride tab ค 
 

4.4 Central nervous system stimulants 
 

1. Methylphenidate 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 2 

tab (เฉพาะ 10 mg) ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ Attention-Deficit Hyperactivity Disorder (ADHD) 
2. ใชสำหรับ narcolepsy 

 

4.5 Drugs used in nausea and vertigo 

 

4.5.1 Drugs used in nausea and vomiting 

 

1. Domperidone tab (as base/maleate),  
susp (as base/maleate) 

ก 

2. Metoclopramide  tab, syr, sterile sol ก 

3. Ondansetron tab (as base or hydrochloride), 
sterile sol (hydrochloride) 

ข 
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4. Olanzapine tab (เฉพาะ 5 และ 10 mg  
ไมรวมชนิดเม็ดละลายในปาก) 

ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับปองกันหรือรักษาการคลื่น ไสอาเจียนจากการไดรับยาเคมีบำบัดท่ีกระตุนใหอาเจียนสูง  

(highly emetogenic) 
2. ใชสำหรับปองกันหรือรักษาการคลื่นไสอาเจียนจากการไดรับยาเคมีบำบัด กรณี resistance หรือ intractable 

nausea/vomiting 
 

4.5.2 Drugs used in vestibular disorders  
 

1. Dimenhydrinate  compressed tab, film coated tab, 
syr, sterile sol 

ก 

2. Betahistine mesilate (Betahistine mesylate) tab (เฉพาะ 6 และ 12 mg) ข 
 

4.6 Analgesics and antipyretics 

 

1. Paracetamol (Acetaminophen) tab, syr ก 

 หมายเหตุ 
แนะนำใหใชเปน first-line drug สำหรับ osteoarthritis 

2. Aspirin (Acetylsalicylic acid) compressed tab/film coated tab 
(เฉพาะขนาด 300 mg ข้ึนไป) 

ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
หามใชในเด็กและวัยรุนอายุต่ำกวา 18 ป สำหรับลดไข แกปวด เพราะเสี่ยงตอการเกิด Reye's syndrome 

หมายเหตุ 
Aspirin ชนิด EC tab ดูดซึมไดชาจึงมีการเริ่มตนออกฤทธิ์ชา ไมเหมาะจะนำมาใชในขอบงใชนี้ 

3. Ibuprofen film coated tab, susp ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
1. ไมควรใช ibuprofen ระยะยาวในผูปวยท่ีใช low dose aspirin เน่ืองจากอาจมีผลตอตานประสิทธิภาพ 

ในการปองกันโรคหัวใจของยาแอสไพริน  
2. ใชในเด็กท่ีมีอายุ 3 เดือนข้ึนไปเทานั้น 
3. ระมัดระวังการใชในผูปวยท่ีมีเกล็ดเลือดต่ำ เชน ไขเลือดออก 

 

4.7 Analgesics 
 

4.7.1 Opioid analgesics 
 

1. Buprenorphine hydrochloride 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 2 

sublingual tab, sterile sol ค 

2. Codeine phosphate 
ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 

tab ค 
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3. Fentanyl 
ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 

sterile sol (as citrate), transdermal 
therapeutic system (as base) 

ค 

 เง่ือนไข 
ใชกับผูปวยโรคมะเร็งท่ีมีความเจ็บปวดรุนแรง 

4. Methadone hydrochloride 
ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 

tab, oral sol ค 

5. Morphine sulfate 
ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 

cap, tab, SR cap, SR tab, oral sol, 
sterile sol 

ค 

6. Nalbuphine hydrochloride sterile sol ค 

7. Pethidine hydrochloride 
ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 

sterile sol ค 

8. Tramadol hydrochloride cap, tab, SR cap, SR tab, sterile sol ค 
 

4.7.2 Drugs for neuropathic pain  
 

1. Amitriptyline hydrochloride  tab ก 

2. Nortriptyline hydrochloride tab ก 

3. Carbamazepine  tab ก 

4. Carbamazepine  SR tab ข 

5. Gabapentin cap (เฉพาะ 100, 300 และ 400 mg),  
tab (เฉพาะ 600 mg) 

ง 

 เง่ือนไข 
ใชบรรเทาอาการปวดซ่ึงเกิดจากความผิดปกติของเสนประสาทเทานั้น  

หมายเหตุ  
ไมมีหลักฐานวามีประสิทธิผลในการบรรเทาอาการปวดท่ีเกิดจากความผิดปกติของกลามเนื้อ เน้ือเย่ือพังผืด 

กระดูกและขอ 
 

4.7.3 Antimigraine drugs 
4.7.3.1 Drugs for acute migraine attack 
 

1. Paracetamol (Acetaminophen) tab ก 

2. Aspirin (Acetylsalicylic acid) compressed tab/film coated tab 
(เฉพาะขนาด 300 mg ข้ึนไป) 

ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
ดูรายละเอียดหัวขอ 4.6 Analgesics and antipyretics 

หมายเหตุ  
ดูรายละเอียดหัวขอ 4.6 Analgesics and antipyretics 

3. Ibuprofen film coated tab ก 
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4. Ergotamine tartrate + Caffeine compressed tab/film coated tab 
(เฉพาะ 1 + 100 mg) 

ค 
 

5. Dihydroergotamine mesylate 
ยากำพรา 

sterile sol (เฉพาะ 1 mg/ml) 
 

ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับรักษาอาการปวดศีรษะไมเกรนเฉียบพลันชนิดรุนแรง (status migrainosus) 
2. ใช สำหรับรักษาอาการปวด ศีรษะจากการใชยา  (medication overuse headache หรือ  rebound 

headache) ท่ีไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน 
3. ใชโดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานประสาทวิทยา 

 

4.7.3.2 Drugs used in the prophylaxis of migraine  
 

1. Amitriptyline hydrochloride  tab ก 

2. Propranolol hydrochloride tab ก 

3. Cyproheptadine hydrochloride tab ข 

4. Sodium valproate EC tab, SR tab ง 
 เง่ือนไข 

ใชโดยผูเชี่ยวชาญดานระบบประสาทเทานั้น 
5. Topiramate tab ง 
 เง่ือนไข 

1. หามใชเปนยาตัวแรกในการปองกันไมเกรน   
2. ใชในกรณีใชยาอ่ืนแลวไมไดผล 

 

4.8 Antiepileptics 
4.8.1  Drugs used in the control of epilepsy 
 

1. Carbamazepine  tab, syr, susp ก 

2. Magnesium sulfate  sterile sol ก 

3. Phenobarbital (Phenobarbitone)  
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 

tab (as base), sterile pwdr,  
sterile sol 

ก 

4. Phenytoin base chewable tab ก 

5. Phenytoin sodium  cap, SR cap, sterile sol ก 

6. Sodium valproate  EC tab, SR tab, oral sol, sterile pwdr ก 

7. Carbamazepine  SR tab ข 

8. Clonazepam 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4  

tab ข 
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9. Lamotrigine   tab (เฉพาะ 25, 50 และ 100 mg) ค 

 เง่ือนไข 
ใชกับผูปวยท่ีใชยาอ่ืนไมไดหรือไมไดผล โดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานระบบประสาท2

* 
10. Levetiracetam tab (เฉพาะ 250 และ 500 mg), oral sol ค 
 เง่ือนไข 

1. ใชกับผูปวยท่ีใชยาอ่ืนไมไดหรือไมไดผล โดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานระบบประสาท* 
2. ชนิดน้ำใชในผูปวยเด็ก หรือผูปวยท่ีไมสามารถกลืนยาเม็ดได 

11. Nitrazepam 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 2 

tab ง 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ epileptic spasms โดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานประสาทวิทยา 

12. Topiramate cap, tab ง 
 เง่ือนไข 

ใชกับผูปวยท่ีใชยาอ่ืนไมไดหรือไมไดผล โดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานระบบประสาท* 
13. Vigabatrin tab ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชในการควบคุมอาการชัก โดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานระบบประสาท* 
2. ใชสำหรับ epileptic spasms โดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานกุมารประสาทวิทยา 

 

4.8.2 Drugs used in status epilepticus  
 

1. Diazepam 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 

sterile sol ก 
 

2.     Lorazepam  
ยากำพรา 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 

inj ก 

3. Phenobarbital sodium (Phenobarbitone sodium)  
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 

sterile pwdr, sterile sol ก 

4. Phenytoin sodium  sterile sol ก 

5. Sodium valproate sterile pwdr ค 

6. Levetiracetam concentrate for solution for infusion ง 
 เง่ือนไข 

1. ไมใชเปนยาตัวแรกในการรักษาภาวะชักตอเน่ือง ยกเวนมีประวัติแพยาหรือไมตอบสนองตอยาในกลุม 
first generation คือ diazepam, lorazepam, phenytoin sodium, phenobarbital sodium และ sodium 
valproate 

2. สั่งใชโดยแพทยผูเชี่ยวชาญ สาขาประสาทวิทยา สาขากุมารประสาทวิทยา และประสาทศัลยศาสตร เทานั้น  
ในกรณี ท่ีไมสามารถสงตอผูปวยไปพบแพทยผู เชี่ยวชาญดังกลาวได และอยูในหอผูปวยวิกฤต (ICU)  
อนุญาตใหอายุรแพทย และกุมารแพทยรักษาได 

 
* แพทยผูเช่ียวชาญดานระบบประสาท ในบัญชีหมายถึง สาขาประสาทวิทยา สาขากุมารประสาทวิทยา และประสาทศัลยศาสตร 
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7. Midazolam hydrochloride 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 2 

sterile sol ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ refractory status epilepticus 
2. สั่งใชโดยแพทยผูเชี่ยวชาญ สาขาประสาทวิทยา สาขากุมารประสาทวิทยา และประสาทศัลยศาสตร เทานั้น  

ในกรณี ท่ีไมสามารถสงตอผูปวยไปพบแพทยผู เชี่ยวชาญดังกลาวได และอยูในหอผูปวยวิกฤต (ICU)  
อนุญาตใหอายุรแพทย และกุมารแพทยรักษาได 

 

4.9 Drugs used in movement disorders   
 

1. Diazepam 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4  

cap, tab ก 

2. Levodopa + Benserazide as hydrochloride  
(Co-beneldopa)  

cap/tab (200+50 mg) ก 

3. Levodopa + Carbidopa as monohydrate  
(Co-careldopa)  

tab (100+25 mg, 250+25 mg) ก 
 

4. Propranolol hydrochloride tab ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ essential tremor 

5. Trihexyphenidyl hydrochloride tab ก 

6. Baclofen tab ข 

7. Clonazepam 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 

tab ข 

8. Levodopa + Benserazide as hydrochloride  
(Co-beneldopa) 

CR cap/dispersible tab  
(100+25 mg) 

ข 

9. Absolute alcohol 
ยากำพรา 

inj ง 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับภาวะกลามเนื้อหดเกร็ง (spasticity) หรือ ภาวะ dystonia 

10. Amantadine hydrochloride 
ยากำพรา 

tab (เฉพาะ 100 mg) ง 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับลดอาการของโรคพารกินสันและอาการ levodopa-induced dyskinesia 

11. Entacapone tab ง 
 เง่ือนไข 

ใชโดยแพทยผูเชี่ยวชาญในกรณีท่ีใชยาอ่ืนไมไดผล 
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12. Phenol (Phenyl Alcohol) 
ยากำพรา 

inj ง 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับภาวะกลามเนื้อหดเกร็ง (spasticity) 

13. Ropinirole SR tab ง 
 เง่ือนไข 

ใชในผูปวยโรคพารกินสัน กรณีท่ีผูปวยมีภาวะท่ีตอบสนองตอยา Levodopa ไมสม่ำเสมอ และรบกวนตอ
ชีวิตประจำวัน โดยมี total disabling off time มากกวา 3 ชั่วโมงตอวัน 

14. Tetrabenazine 
ยากำพรา 

tab (เฉพาะ 12.5 mg และ 25 mg) ง 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ chorea ท่ีสัมพันธกับ Huntington’s disease 

15. Botulinum A toxin sterile pwdr (เฉพาะ 100 และ 500 IU) จ(2) 
 เง่ือนไข   

1. ใชสำหรับโรคคอบิด (cervical dystonia) ชนิดไมทราบสาเหตุ (idiopathic) โดยมีแนวทางกำกับการใชยา
เปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  

2. ใชสำหรับโรคใบหนากระตุกครึ่งซีก (hemifacial spasm) ชนิดไมทราบสาเหตุ (idiopathic) โดยมีแนวทาง 
กำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

3. ใชสำหรับโรค spasmodic dysphonia โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
 

4.10 Drugs used in substance dependence  
 

4.10.1 Drugs used in alcohol dependence   
 

1. Acamprosate  
ยากำพรา 

oral form ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ alcohol dependence และ maintenance of abstinence 

2. Naltrexone  
ยากำพรา 

oral form ข 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ alcohol dependence และ maintenance of abstinence ในกรณีท่ีไมสามารถใชยา 

acamprosate ได หรือมีการทำงานของไตท่ีผิดปกติระดับรุนแรง 
3. Disulfiram  tab ค 
 เง่ือนไข 

ใช กับผูปวยติดแอลกอฮอล ท่ี ยินยอมจะใชยานี้ รวมกับวิธีจิตสังคมบำบัดเพ่ือเปนการควบคุมตนเอง 
ไมใหกลับไปด่ืมซ้ำ 
คำเตือนและขอควรระวัง 

การกินยา Disulfiram รวมกับแอลกอฮอล จะทำใหเกิดอาการไมสบายเนื่องมาจากการสะสมของ acetaldehyde  
ในเลือด 
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4.10.2   Drugs used in smoking cessation  
 

1. Nortriptyline hydrochloride  tab ก 
 

4.10.3 Drugs used in opioid dependence   
 

1. Clonidine hydrochloride tab ข 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ heroin withdrawal  

2. Methadone hydrochloride 
ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 

oral sol ง 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับผูปวยติดเฮโรอีน 

 

4.11 Drugs used in dementia  
 

1. Donepezil hydrochloride tab (เฉ พ า ะ  5 mg แ ล ะ  10 mg),  
oral disintegration tab (เ ฉ พ า ะ  
5 mg และ 10 mg) 

จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับภาวะสมองเสื่อมจากโรคอัลไซเมอรระดับรุนแรงนอยถึงปานกลาง โดยมีแนวทางกำกับการใชยา 

เปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
 

กลุมยา 5 Infections 

 

5.1 Antibacterial drugs 

5.1.1 Penicillins 
 

1. Amoxicillin trihydrate cap, dry syr ก 

2. Ampicillin sodium sterile pwdr ก 

3. Cloxacillin sodium sterile pwdr ก 

4. Dicloxacillin sodium cap, dry syr ก 

5. Phenoxymethylpenicillin potassium (Penicillin V) cap, tab, dry syr ก 

6. Benzylpenicillin (Penicillin G) sterile pwdr (as sodium or potassium) ก 

7. Benzathine benzylpenicillin (Penicillin G benzathine) sterile pwdr ก 

8. Procaine benzylpenicillin (Penicillin G procaine) sterile sol, sterile susp ก 
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9. Amoxicillin trihydrate + Potassium clavulanate  
(Co-amoxiclav) 

tab (เฉพาะ 500 + 125, 875 + 125 mg), 
dry syr (เฉพาะ 400 + 57 mg) 

ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับการติดเชื้อ ท่ีสงสัยวาอาจจะเกิดจากเชื้อ Haemophilus influenzae และ/หรือ Moraxella 

catarrhalis ท่ีดื้อตอ  ampicillin 
2. ใชรักษาโรคติดเชื้อผสมระหวางแบคทีเรียชนิด aerobes และ anaerobes 
3. ใชยาเม็ดเฉพาะความแรง 500 + 125 mg ในการรักษา melioidosis เพ่ือใชเปนยาแทน (alternative drug) 

ของ oral co-trimoxazole  
10. Amoxicillin sodium + Potassium clavulanate  

(Co-amoxiclav) 
sterile pwdr ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชรักษาโรคติดเชื้อแบคทีเรียจำเพาะท่ีด้ือตอ ampicillin โดยเฉพาะท่ีผลิตเอนไซม beta-lactamase 
2. ใชรักษาโรคติดเชื้อผสมระหวางแบคทีเรียชนิด aerobes และ anaerobes 

11. Ampicillin sodium + Sulbactam sodium sterile pwdr ค 

 เง่ือนไข 
เชนเดียวกับ Co-amoxiclav sterile pwdr 

12. Piperacillin sodium + Tazobactam sodium sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

1. ใช ในกรณี ท่ีใชยากลุม  third generation cephalosporins ไมได  โดยให พิจารณาเลือกใชกอนยากลุม  
carbapenems ท้ังใน empiric และ specific therapy สำหรับ nosocomial infection เชน pneumonia, 
complicated skin and soft tissue infection, intra-abdominal infection และ febrile neutropenia 

2. ใชในกรณีพิเศษตามคำแนะนำของแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคติดเชื้อ 
 

5.1.2 Cephalosporins, cephamycins and other beta-lactams  
 

1. Cefalexin (Cephalexin) cap, dry syr ก 

 หมายเหตุ  
ใชสำหรับการติดเชื้ อแบคที เรียกรัมบวกโดยเฉพาะอย างยิ่ ง Staphylococcus aureus ในผูป วย ท่ี  

แพ penicillin แบบไมรุนแรงและการติดเชื้อในชุมชนจากแบคทีเรียกรัมลบบางชนิด เชน Escherichia coli เปนตน 
2. Cefazolin sodium sterile pwdr ก 

 หมายเหตุ   
ใชกอนการผาตัดเพ่ือปองกันการติดเชื้อ (preoperative antibiotic prophylaxis) 

3. Cefuroxime axetil tab, dry syr ข 

 หมายเหตุ    
1. ใชสำหรับการติดเชื้อ Haemophilus influenzae ท่ีดื้อตอ ampicillin และ Moraxella catarrhalis 
2. ใชกับผูปวยท่ีแพหรือไมสามารถใชยา co-amoxiclav ได หรือแพยากลุม penicillins ชนิดไมรุนแรง 
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4. Cefotaxime sodium sterile pwdr ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับการติดเชื้อในทารกแรกเกิด เพ่ือหลีกเลี่ยงการเกิด kernicterus จากการใชยา ceftriaxone 
2. ใชสำหรับโรคติดเชื้อในระบบประสาทสวนกลางท่ีเกิดจากแบคทีเรียกรัมลบ ในเด็กอายุนอยกวา 1 ป 
3. ใชเปนยาแทน (alternative drug) ของ ceftriaxone แตตองใหยาบอยกวา ceftriaxone 

5. Ceftriaxone sodium sterile pwdr ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ serious community acquired bacterial infection ยกเวนการติดเชื้อ Pseudomonas aeruginosa 
2. ใชสำหรับ gram-negative meningitis ยกเวนในเด็กอายุนอยกวา 1 ป 
3. ใชสำหรับการติดเชื้อ Penicillin Resistant Streptococcus pneumoniae (PRSP) 
4. ใชสำหรับการติดเชื้อแบคทีเรียกรัมลบบางกรณี ในผูปวยท่ีไตทำงานบกพรอง หรือมีขอหามซ่ึงไมสามารถใชยา 

กลุม  aminoglycosides ได 
5. ใชสำหรับการติดเชื้อ Neisseria gonorrhoeae 
6. ใชกับผูปวยซิฟลิสท่ีไมไดต้ังครรภ ซ่ึงใช benzathine penicillin หรือ doxycycline ไมได 

6. Ceftazidime sterile pwdr ค 

 เง่ือนไข 
ใชเปน empiric/specific therapy สำหรับการติดเชื้อ Pseudomonas aeruginosa และ melioidosis 

7. Cefixime cap, dry syr ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชเปน switch therapy ในการรักษาโรคติดเชื้อแบคทีเรียกรัมลบ 
2. ใชรักษาหนองในแทเฉพาะท่ีอวัยวะเพศและทวารหนัก เม่ือไมสามารถใชยา ceftriaxone ได  
3. ใชรักษาการติดเชื้อในระบบทางเดินปสสาวะ ในกรณีท่ีใชยากลุม fluoroquinolone แลวด้ือยาหรือไมไดผล 

8. Cefoperazone sodium + Sulbactam sodium sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับ nosocomial infection จากเชื้อแบคทีเรียกรัมลบ โดยเฉพาะการติดเชื้อ Acinetobacter sp. 
9. Cefoxitin sodium sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชเปนยาแทน (alternative drug) ของยามาตรฐานในการปองกันการติดเชื้อจากการผาตัดในชองทอง  
ซ่ึงเปนไปตามแนวทางการใชยาตานจุลชีพ เพ่ือปองกันการติดเชื้อจากการผาตัด 

2. ใชสำหรับการติดเชื้อ Non-tuberculosis Mycobacterium sp. (atypical mycobacterium) สำหรับกลุม 
rapid growers เทานั้น 

หมายเหตุ 
ไมแนะนำใหใชรักษาโรคติดเชื้ออ่ืน ๆ เพราะเปน beta-lactamase inducer 

10. Ertapenem sodium   sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

ใช เปน documented therapy สำหรับเชื้อ Enterobacteriaceae ท่ีสราง Extended Spectrum Beta-
Lactamase (ESBL) ห รื อ เชื้ อ  Enterobacteriaceae ท่ี ด้ื อ ต อ ย า  cephalosporins รุ น ท่ี  3 (ceftriaxone, 
cefotaxime, ceftazidime) และไวตอยากลุม carbapenems 
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11. Imipenem + Cilastatin sodium sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับโรคติดเชื้อในโรงพยาบาลท่ีเกิดจากแบคทีเรียรูปแทงกรัมลบท่ีด้ือยาหลายชนิด (Multiple-Drug-
Resistant, MDR) ซ่ึงควรมีผลการทดสอบความไวทางหองปฏิบัติการมายืนยัน 

2. ใชในกรณีพิเศษตามคำแนะนำของแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคติดเชื้อ 
12. Meropenem sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

เชนเดียวกับ Imipenem + Cilastatin sodium 
13. Ceftazidime + Avibactam sterile pwdr  (เฉพาะ 2 g + 500 mg) จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชรักษาการติดเชื้อ Carbapenem-resistant Enterobacteriaceae ท่ีไวตอยา Ceftazidime + Avibactam

ในผูปวยท่ีมีขอหามของการใชยา Colistimethate sodium โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียด 
ในภาคผนวก 3 
  

5.1.3 Tetracyclines  
 

1. Doxycycline hyclate (Doxycycline hydrochloride) cap, tab ก 

2. Tetracycline hydrochloride cap, tab ก 
 

5.1.4 Aminoglycosides 

ยา streptomycin sulfate และ amikacin sulfate ดูท่ี Antituberculous drugs 

 

1. Gentamicin sulfate sterile sol ก 

2. Amikacin sulfate sterile sol ข 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับการติดเชื้อแบคทีเรียกรัมลบชนิดท่ีดื้อตอ gentamicin และ/หรือ netilmicin 

หมายเหตุ  
จัดเปนบัญชี ค เม่ือใชรักษา drug-resistant tuberculosis 

3. Netilmicin sulfate sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

ใชเฉพาะการติดเชื้อแบคทีเรียกรัมลบท่ีด้ือตอยา gentamicin และ amikacin ซ่ึงตองมีผลการทดสอบความไว
ทางหองปฏิบัติการมายืนยัน 

  

5.1.5 Macrolides 

 

1. Erythromycin estolate susp, dry syr ก 

 เง่ือนไข  
ใชกับเด็กอายุต่ำกวา 6 ป   

หมายเหตุ  
หามใชกับผูปวยโรคตับ 
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2. Erythromycin stearate or succinate dry syr ก 

3. Roxithromycin cap/tab (เฉพาะ 100 และ 150 mg) ก 

4. Azithromycin cap (ไม ร วม ช นิ ด อ อ ก ฤ ท ธิ์ น าน ) ,  
dry syrup (ไมรวมชนิดซอง และชนิด
ออกฤทธิ์นาน) 

ง 

 เง่ือนไข  
1. ใชสำหรับการติดเชื้อทางเดินหายใจสวนลาง กรณีท่ีใชยาอ่ืนไมไดหรือไมไดผล 
2. ใชรักษาการติดเชื้อ non-tuberculous mycobacterium (NTM) 
3. ย า  azithromycin ขน าด  2  กรั ม  กิ น ค รั้ ง เดี ย ว  ส ำห รั บ รั กษ าผู ป ว ย  early syphilis ท่ี ไม ส าม ารถ 

ใชยา penicillin หรือ doxycycline หรือ ceftriaxone ได  
4. ใชสำหรับ non-severe rickettsiosis ท่ีผูปวยไมสามารถทนผลขางเคียงของยา doxycycline ได หรือ 

ผูปวยมีขอหามในการใชยา doxycycline 
5. Azithromycin sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข  

1. ใชสำหรับการติดเชื้อของทางเดินหายใจสวนลางท่ีรุนแรงและอาจเกิดจาก atypical pathogen เชน 
legionellosis เปนตน 

2. ใชสำหรับ severe rickettsiosis 
6. Clarithromycin tab, dry syr ง 
 เง่ือนไข  

1. ใชสำหรับการติดเชื้อของทางเดินหายใจ ในกรณีท่ีใชยาอ่ืนไมไดหรือไมไดผล 
2. ใชในขอบงใชพิเศษสำหรับโรคติดเชื้อ non-tuberculous Mycobacterium sp. (atypical mycobacterium) 
3. ใชใน triple therapy หรือ quadruple therapy สำหรับกำจัดเชื้อ Helicobacter pylori หลังจากไดรับ 

การตรวจยืนยันวามีเชื้อแลว    
 

  5.1.6 Quinolones 

 

1. Norfloxacin tab ก 

2. Ofloxacin tab (เฉพาะ 100 และ 200 mg) ข 

 เง่ือนไข 

ใชเปนยาแทน (alternative drug) ในการรักษาโรคติดเชื้อแบคทีเรียกรัมลบ 
3. Ciprofloxacin hydrochloride tab ง 
 เง่ือนไข 

ใชในกรณีพิเศษตามคำแนะนำของแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคติดเชื้อ เชน ใชตอเนื่องจากยาฉีด (sequential 
therapy หรือ switch therapy) 

4. Ciprofloxacin lactate sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

ใชในกรณีพิเศษตามคำแนะนำของแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคติดเชื้อ เชน 
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1. ใชสำหรับรักษาการติดเชื้อแบคทีเรียกรัมลบท่ีไมสามารถใชยากลุม beta-lactam และ/หรือยากลุม 
aminoglycoside ได 

2. ใช เป น  empiric therapy ใน  3  วั น แ รก ขอ งก ารรั ก ษ าร ว ม กับ ย าก ลุ ม  beta-lactam แ ละ /ห รื อ 
aminoglycoside ในการรักษา severe hospital-acquired pneumonia ในกรณีทีไ่มสามารถรับประทานยาได 

5. Levofloxacin hemihydrates tab (เฉพาะ 500 และ 750 mg) ง 
 เง่ือนไข 

ใชในกรณีพิเศษตามคำแนะนำของแพทยผู เชี่ยวชาญดานโรคติดเชื้อหรือแพทยผู เชี่ยวชาญดานระบบ 
ทางเดินหายใจ เชน ใชรักษาแบบผูปวยนอก ในกรณี moderate to severe community-acquired pneumonia 
และ lower respiratory tract  infection ท่ีสงสัย Drug-Resistant Streptococcus pneumoniae (DRSP) หรือ 
pathogen ท่ีทำให เกิด atypical pneumonia ท่ี ใช macrolide ไมไดหรือไมไดผล หรือ ใชตอเน่ืองจากยาฉีด 
(sequential therapy)  
หมายเหตุ 
1. ผูปวย community-acquired pneumonia (CAP) ท่ี มี  comorbidities หรือ เคยใชยาปฏิชีวนะในชวง 

3 เดือนท่ีผานมา แนะนำใหใช levofloxacin ในขนาด 750 mg วันละครั้ง อยางนอย 5 วัน หรือในขนาด  
500 mg วันละครั้ง อยางนอย 7 วัน 

2. จัดเปนบัญชี ง เม่ือใชรักษา multidrug-resistant tuberculosis (MDR-TB) โดยเปน second-line therapy 
ดูขอ 5.1.9 Antituberculous drugs 

6. Levofloxacin hemihydrates   sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

ใชในกรณีพิเศษตามคำแนะนำของแพทยผู เชี่ยวชาญดานโรคติดเชื้อหรือแพทยผู เชี่ยวชาญดานระบบ 
ทางเดินหายใจ เชน ใชรักษาแบบผูปวยใน ในกรณี moderate to severe community-acquired pneumonia 
และ lower respiratory tract infection ท่ีสงสัย Drug-Resistant Streptococcus pneumoniae (DRSP) หรือ 
pathogen ท่ีทำใหเกิด atypical pneumonia  
หมายเหตุ 

จัดเปนบัญชี ง เม่ือใชรักษา multidrug-resistant tuberculosis (MDR-TB) โดยเปน second-line therapy 
ดูขอ 5.1.9 Antituberculous drugs  

 

5.1.7 Some other antibacterials  
 

1. Chloramphenicol sodium succinate sterile pwdr ค 
 เง่ือนไข 

ใชรักษา rickettsiosis (scrub typhus, murine typhus) ท่ีไมสามารถใชยาฉีดอ่ืนได 
2. Metronidazole cap/tab (as base), susp (as 

benzoate), sterile sol (as base) 
ก 

3. Clindamycin cap (as hydrochloride),  
sterile sol (as phosphate) 

ข 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับการติดเชื้อแบคทีเรียชนิด anaerobes, แบคทีเรียกรัมบวกชนิดรุนแรงในผูปวยท่ีแพยากลุม  

beta-lactam แบบ type I (anaphylaxis หรือ urticaria) หรือการติดเชื้อผสมระหวางแบคทีเรียกรัมบวก 
และ anaerobes 
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2. ใชเปนยาแทน (alternative drug) ในการปองกันหรือรักษา Pneumocystis jirovecii pneumonia (PCP) 
ในผูปวยเอดส 

3. ใชเปนยาแทน (alternative drug) กอนการผาตัดเพ่ือปองกันการติดเชื้อ (pre-operative prophylaxis)  
ในผูปวยท่ีมีประวัติแพยา penicillin หรือยากลุม beta-lactam อยางรุนแรง 

4. ไมควรใชรักษาโรคติดเชื้อนอกเหนือไปจากขอ 1 ถึงขอ 3 เน่ืองจากความเสี่ยงตอการเกิด Antibiotics 
Associated Colitis (AAC) 

หมายเหตุ  
AAC เกิดไดกับยาตานจุลชีพท่ีออกฤทธิ์กวางทุกชนิดแมแต amoxicillin  

4. Nitrofurantoin tab ข 
 หมายเหตุ  

1. ใชรักษาการติดเชื้อของทางเดินปสสาวะสวนลาง 
2. ใชในการปองกันการติดเชื้อของทางเดินปสสาวะสวนลางท่ีกลับเปนซ้ำในหญิงต้ังครรภ 

5. Colistimethate sodium 
(Sodium Colistinmethanesulphonate) 

sterile pwdr ง 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับการติดเชื้อกรัมลบท่ีด้ือตอยากลุม carbapenems  

6. Fosfomycin sodium sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับการติดเชื้อ Methicillin Resistant Staphylococcus aureus (MRSA) ท่ี มีอาการรุนแรงนอย 
ถึงปานกลาง โดยใชรวมกับยาอ่ืนเพ่ือปองกันการด้ือยา 

7. Sodium fusidate tab ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับการติดเชื้ อ  Methicillin Resistant Staphylococcus aureus (MRSA) ท่ี มีอาการไม รุนแรง 
ถึงรุนแรงปานกลางหรือใชเปน switch therapy ตอจากยาฉีด โดยใชรวมกับยาอ่ืนเพ่ือปองกันการด้ือยา 
หมายเหตุ  

แนะนำใหใชในการรักษาการติดเชื้อท่ีบริเวณกระดูกหรือผิวหนัง 
8. Vancomycin hydrochloride sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับการติดเชื้อ Methicillin Resistant Staphylococcus aureus (MRSA) ท่ีรุนแรง หรือการติดเชื้อ 
methicillin resistant Staphylococcus epidermidis (MRSE) 

2. ใชสำหรับโรค infective endocarditis (IE) กรณีแพยา penicillin ชนิดรุนแรง 
9. Linezolid tab จ(2) 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับ โรคติดเชื้ อ  Methicillin Resistant Staphylococcus aureus (MRSA) โดยมีแนวทางกำกับ 
การใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  

2. ใชสำหรับโรคติดเชื้อ Vancomycin Resistant Enterococci (VRE) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตาม
รายละเอียดในภาคผนวก 3 

หมายเหตุ  
จัดเปนบัญชี จ(1) เม่ือใชรักษา multidrug-resistant tuberculosis (XDR-TB) ดูขอ 5.1.9 Antituberculous drugs 
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5.1.8 Sulphonamides and trimethoprim  
 

1. Sulfamethoxazole + Trimethoprim (Co-trimoxazole) cap, tab, susp, sterile sol ก 

2. Trimethoprim tab ข 

 เง่ือนไข 
ใชรักษาโรคติดเชื้อท่ีอาจไวตอ trimethoprim ในผูปวยท่ีแพยากลุม sulfonamides 

 

5.1.9 Antituberculous drugs  
 

1. Ethambutol hydrochloride film coated tab ก 

2. Isoniazid tab ก 

3. Pyrazinamide tab ก 

4. Rifampicin cap, tab, dry syr, syr, susp ก 

5. Rifampicin 
ยากำพรา 

oral form (for pediatric use) ก 

6. Tuberculin Purified Protein Derivative  
(Tuberculin PPD) 

inj ก 

7. Isoniazid + Rifampicin  cap/tab (เฉพาะ 100+150 mg และ 
150+300 mg) 

ข 

 เง่ือนไข 
ใชเปนยารวมในการรักษาวัณโรคในระยะ maintenance 

8. Isoniazid + Rifampicin  
ยากำพรา 

oral form (for pediatric use) ข 

9. Isoniazid + Rifampicin + Pyrazinamide tab (เฉพาะ 75 + 150 + 400 mg) ข 

 เง่ือนไข 
ใชเปนยารวมในการรักษาวัณโรคในระยะ initial และ maintenance 

10. Isoniazid + Rifampicin + Pyrazinamide +  
Ethambutol hydrochloride 

tab (เฉพาะ 75 + 150 + 400 + 275 mg) ข 

 เง่ือนไข 
ใชเปนยารวมในการรักษาวัณโรคในระยะ initial 

11. Amikacin sulfate sterile sol ค 

 เง่ือนไข 
ใชรักษา drug-resistant tuberculosis  

หมายเหตุ 
ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมใน 5.1.4 Aminoglycosides 

12. Cycloserine cap ค 

 เง่ือนไข 
ใชรักษา drug-resistant tuberculosis 

13. Ethionamide tab ค 

 เง่ือนไข 
ใชรักษา drug-resistant tuberculosis 
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14. Para-aminosalicylic acid (PAS) EC tab ค 
 เง่ือนไข 

ใชรักษา drug-resistant tuberculosis 
15. Streptomycin sulfate sterile pwdr ค 
16. Levofloxacin hemihydrate tab (เฉพาะ 500 และ 750 mg), 

sterile sol 
ง 

 เง่ือนไข 
ใช รักษา multidrug-resistant tuberculosis (MDR-TB) โดยเป น  second-line therapy หรือใช รักษา 

วัณโรคในผูปวยท่ีเกิดอาการไมพึงประสงคหรือไมสามารถใชยากลุม first-line ได 
หมายเหตุ 

ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมใน 5.1.6 Quinolones 
17. Rifapentine  tab (เฉพาะ 150 mg) ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับการรักษาวัณโรคระยะแฝง และผูท่ีมีความเสี่ยงสูงตอวัณโรคระยะแฝง ตามคำแนะนำเรื่องการวินิจฉัย
และรักษาการติดเชื้อวัณโรคระยะแฝง (latent tuberculosis infection) ของกองวัณโรค กรมควบคุมโรค 
กระทรวงสาธารณสุข ฉบับพิมพเดือน กันยายน 2562  

18. Bedaquiline fumarate tab จ(1) 
 เง่ือนไข 

ใชเฉพาะโครงการการรักษาวัณโรคด้ือยา โดยมีวิธีการใชยาและการติดตามประเมินการใชยาตามท่ี 
กรมควบคุมโรคกำหนด 

19. Clofazimine cap จ(1) 
 เง่ือนไข 

ใชเฉพาะโครงการการรักษาวัณโรคด้ือยา โดยมีวิธีการใชยาและการติดตามประเมินการใชยาตามท่ี 
กรมควบคุมโรคกำหนด 

20. Delamanid tab จ(1) 
 เง่ือนไข 

ใชเฉพาะโครงการการรักษาวัณโรคด้ือยา โดยมีวิธีการใชยาและการติดตามประเมินการใชยาตามท่ี 
กรมควบคุมโรคกำหนด    

21. Linezolid tab จ(1) 
 เง่ือนไข 

ใชเฉพาะโครงการการรักษาวัณโรคด้ือยา โดยมีวิธีการใชยาและการติดตามประเมินการใชยาตามท่ี 
กรมควบคุมโรคกำหนด 

หมายเหตุ 
จัด เป นบัญชี  จ(2) สำหรับ โรคติด เชื ้อ  Methicillin Resistant Staphylococcus aureus (MRSA)  

ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมใน 5.1.7  Some other antibacterials  

22. Moxifloxacin hydrochloride tab จ(1) 
 เง่ือนไข 

ใชเฉพาะโครงการการรักษาวัณโรคด้ือยา โดยมีวิธีการใชยาและการติดตามประเมินการใชยาตามท่ี 
กรมควบคุมโรคกำหนด 
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23. Protionamide   tab จ(1) 
 เง่ือนไข 

ใช เฉพาะโครงการการรักษาวัณโรคด้ือยา โดยมีวิธีการใชยาและการติดตามประเมินการใชยาตามท่ี 
กรมควบคุมโรคกำหนด  

 

5.1.10 Antileprotic drugs  
 

1. Clofazimine cap ก 

 หมายเหตุ  
จัดเปนบัญชี จ(1) เม่ือใชรักษา multidrug-resistant tuberculosis (XDR-TB) ดูขอ 5.1.9 Antituberculous 

2. Dapsone tab ก 
 

5.2 Antifungal drugs  
 

1. Fluconazole cap ก 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ invasive fungal infection บางชนิด 
2. ใชสำหรับ dermatomycoses 

2. Griseofulvin tab ก 

3. Nystatin oral susp ก 

4. Saturated solution of potassium iodide (SSKI) sol (hosp) ก 

5. Itraconazole cap ค 

 เง่ือนไข 
ใช ส ำห รั บ โรค ติ ด เชื้ อ  talaromycosis, histoplasmosis, cryptococcosis, vaginal candidiasis แ ล ะ 

dermatomycoses 
6. Amphotericin B sterile pwdr (เฉพาะ conventional 

formulations) 
ค 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับการรักษา invasive fungal infections 

7. Fluconazole sterile sol ค 

 เง่ือนไข 
ใชเปนยาแทน (alternative drug) ของ amphotericin B ในการรักษา cryptococcosis หรือ candidiasis 

เม่ือผูปวยไมสามารถใช amphotericin B ได 
8. Flucytosine (5-fluorocytosine) 

ยากำพรา 
oral form ง 

 เง่ือนไข 
ใชเสริมฤทธิ์ยาตานเชื้อราอ่ืน ๆ ในผูปวย Cryptococcal meningitis 
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9. Itraconazole oral sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชกับผูปวยท่ีรับประทานยาแคปซูลไมได   
2. เปนยาแทน (alternative drug) สำหรับโรคติดเชื้อ talaromycosis, histoplasmosis, cryptococcosis, 

vaginal candidiasis และ dermatomycoses 
3. ใชสำหรับปองกัน  invasive fungal infection ในผูป วย เด็ก ท่ี มี  profound, protracted neutropenia  

เชน ผูปวย Allogeneic Hematopoietic Stem Cell Transplantation ชวง pre-engraftment หรือ 
มี graft versus host disease หรือ ผูปวย acute myeloid leukemia  เปนตน 

10. Liposomal amphotericin B sterile pwdr จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชรักษา invasive fungal infections (ยกเวน aspergillosis) ในผูปวยท่ีไมสามารถทนตอยา conventional 

amphotericin B โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
11. Micafungin sodium sterile pwdr (เฉพาะ 50 mg) จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชรักษา invasive candidiasis ท่ีด้ือตอยา fluconazole หรือไมสามารถใช conventional amphotericin B ได 

โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
12. Posaconazole tab (เฉพาะ 100 mg) จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชรักษา invasive mucormycosis ในผูปวยท่ีไมตอบสนองหรือไมสามารถทนตอยา amphotericin B ได 

โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
13. Voriconazole tab, sterile pwdr จ(2) 

 เง่ือนไข 
1. ใชรักษา invasive aspergillosis โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
2. ใชรักษา invasive fungal infection จากเชื้อ Fusarium spp., Scedosporium spp. และ Trichosporon spp. 

โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
 

5.3 Antiviral drugs  

5.3.1 Non-antiretrovirals  

Aciclovir ชนิด topical (Aciclovir cream) ไมจัดเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ เนื่องจากมีประสิทธิผลต่ำ และ
ไมแนะนำใหใช 
1. Aciclovir (Acyclovir) tab, oral susp, oral susp (hosp) ก 

 หมายเหตุ 
ไมแนะนำใหใชในเด็กท่ีเปนโรคอีสุกอีใส (Chicken pox) ชนิดไมรุนแรง 

2. Aciclovir sodium (Acyclovir sodium) sterile pwdr, sterile sol ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับการติดเชื้อไวรัส varicella - zoster และ herpes simplex ในผูปวยท่ีมีภูมิคุมกันบกพรองและ 

ในทารกแรกเกิด 
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2. ใชสำหรับการติดเชื้อไวรัส varicella-zoster และ herpes simplex ท่ีมีการแพรกระจาย หรือเปนการติดเชื้อ
ของอวัยวะภายใน หรือในผูปวยท่ีใชยารับประทานไมได   

3. ใชกับทารกแรกเกิดท่ีมารดาปวยเปนโรคไขอีสุกอีใสในชวง 5 วันกอนคลอดและในชวง 2 วันหลังคลอด  
เพ่ือปองกันโรคอีสุกอีใสในทารกแรกเกิด (neonatal varicella) 

4. ใชในกรณีพิเศษตามคำแนะนำของแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคติดเชื้อ 
3. Oseltamivir phosphate cap, dry syr ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับการรักษาโรคไขหวัดใหญ ในผูท่ีมีความเสี่ยงตอการดำเนินโรครุนแรง หรือแพรกระจายเชื้อใหผูปวย  

ท่ีมีความเสี่ยงตอการดำเนินโรครุนแรง  
2. ใชสำหรับรักษาโรคไขหวัดใหญท่ีมีอาการมาไมเกิน 48 ชั่วโมง 
หมายเหตุ  

ไมแนะนำใหใชเพ่ือการปองกันกอนการสัมผัส หรือปองกันหลังการสัมผัส 
4. Cidofovir 

ยากำพรา 
sterile sol ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชกับผูปวยท่ีมีภาวะติดเชื้อ adenovirus ในเลือดหรืออวัยวะอ่ืนท่ีมีอาการรุนแรงท่ีไมเปนผูปวยระยะสุดทาย 

(terminally ill) โดยมีอาการทางคลินิกท่ีเขาได รวมกับการตรวจวินิจฉัยขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
1.1 การตรวจพบ adenovirus ในเลือดดวยวิธีทางอนูพันธุศาสตร (molecular detection) 
1.2 การตรวจพบ adenovirus จากสิ่งสงตรวจของอวัยวะท่ีมีอาการสงสัย ดวยวิธีทางอนูพันธุศาสตร 

(molecular detection) เชน ปสสาวะ สารคัดหลั่งจากทางเดินหายใจสวนลาง น้ำลางจากถุงลมปอด 
(bronchoalveolar lavage fluid) 

1.3 การตรวจพบลักษณะทางพยาธิวิทยาท่ีเขาไดกับการติดเชื้อ adenovirus (cytopathological change) 
หรือการตรวจพบไวรัสจากการตรวจดวยกลอง electron microscope 

2. ใชในกรณีพิเศษตามคำแนะนำของแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคติดเชื้อ 
5. Ganciclovir sodium sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับ cytomegalovirus disease  
2. ใชในกรณีพิเศษตามคำแนะนำของแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคติดเชื้อ 

6. Peramivir 
ยากำพรา 

sterile sol ง 

 เง่ือนไข 
ใชกับผูปวยโรคไขหวัดใหญท่ีมีอาการรุนแรงและไมสามารถใชยาชนิดกิน หรือชนิดสูดพนได 

 

5.3.2 Antiretrovirals  
ยากลุมนี้เปนยาตามนโยบายเอดสแหงชาติของกรมควบคุมโรค สำนักงานประกันสังคม สำนักงานหลักประกัน

สุขภาพแหงชาติ และกรมบัญชีกลาง 
 

1. Efavirenz (EFV) cap, tab ก 
2. Lamivudine (3TC)   tab, syr  ก 
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3. Nevirapine (NVP) susp  ก 
4. Tenofovir disoproxil fumarate (TDF) tab ก 
5. Tenofovir disoproxil fumarate + Emtricitabine   

(TDF + FTC) 
tab (300 + 200 mg) ก 

6. Tenofovir disoproxil fumarate + Emtricitabine + 
Efavirenz (TDF + FTC + EFV) 

tab (300 + 200 + 600 mg) ก 

7. Tenofovir disoproxil fumarate + Lamivudine + 
Dolutegravir sodium (TDF + 3TC + DTG) 

tab (300 + 300 + 50 mg) ก 

 หมายเหตุ  
ใหใชยานี้ในกรณีท่ีไมสามารถใชยาสูตร TAF/FTC/DTG ได   

8. Tenofovir alafenamide + Emtricitabine (TAF + FTC) tab (25 + 200 mg)  ก 
9. Tenofovir alafenamide + Emtricitabine + Dolutegravir 

(TAF + FTC + DTG)  
tab (25 + 200 + 50 mg)  ก 

 หมายเหตุ  
ยาเม็ดสูตรผสม Tenofovir alafenamide + Emtricitabine + Dolutegravir ขนาด 25 + 200 + 50 mg 

ท่ีตอรองไดเม็ดละไมเกิน 20 บาท (ราคารวมภาษีมูลคาเพ่ิม) กำหนดยืนราคา 730 วัน นับจากวันท่ีประกาศมีผลบังคับใช 
เง่ือนไข และรายละเอียดอ่ืน ๆ ใหดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

10. Zidovudine (AZT) cap, oral sol ก 
11. Zidovudine + Lamivudine (AZT + 3TC)  tab (เฉพาะ 300+150 mg) ก 
12. Rilpivirine (RPV) tab ข 
 หมายเหตุ  

ใชยานี้ตามแนวทางการตรวจวินิจฉัย รักษา และปองกันการติดเชื้อเอชไอวี ประเทศไทย ฉบับปจจุบัน 
13. Dolutegravir (DTG)  tab (เฉพาะ 50 mg) ค 
 หมายเหตุ  

1. ใชยานี้ตามแนวทางการตรวจวินิจฉัย รักษา และปองกันการติดเชื้อเอชไอวี ประเทศไทย ฉบับปจจุบัน 
2. ผูปวยเดิมท่ีด้ือยาควรปรึกษาแพทยผูเชี่ยวชาญกอนสั่งใชยาน้ี 

14. Dolutegravir (DTG)  orodispersible tab ค 
 เง่ือนไข 

เปนสูตรยาตานเอชไอวีสำหรับรักษาในเด็กอายุตั้งแต 4 สัปดาหข้ึนไปและมีน้ำหนักตัวมากกวาหรือเทากับ 3 กิโลกรัม  
15. Lopinavir + Ritonavir (LPV + RTV)  tab, oral sol ค 
16. Ritonavir (RTV) tab, oral sol  ค 
17. Abacavir (ABC)  tab, oral sol  ค 
 เง่ือนไข 

1. ใชกับผูปวยท่ีไมสามารถใชยา tenofovir หรือเกิดผลขางเคียงท่ีไมสามารถใชยา tenofovir ได (ยา tenofovir 
ผลขางเคียงท่ีสำคัญคือ ผลตอไต และผลตอ bone density) 

2. ใชเปน nucleoside reverse transcriptase inhibitor (NRTI) ในสูตรยาตานไวรัสด้ือยา ในกรณีท่ีการรักษา
ลมเหลวจากเชื้อด้ือยาตานไวรัสสูตรกอน โดยตองมีผลการตรวจ genotypic resistance ท่ีไวกับยา abacavir 
และเชื้อไวตอยาอ่ืนในสูตรอยางนอย 2 ชนิด 

3. ใชกับเด็กท่ีติดเชื้อเอชไอวีอายุ 3 เดือนข้ึนไป 
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หมายเหตุ  
1. ผูปวยท่ีไดรับยา abacavir อาจมีภาวะ hypersensitivity ไดโดยเฉพาะใน 6 สัปดาหแรก อาการสวนใหญ

มักจะมีหลายระบบรวมกัน หากพบอาการอยางนอย 2 ขอดังตอไปนี้ 
1.1 ไข 
1.2 ผื่น 
1.3 คลื่นไสอาเจียน ทองเสีย ปวดทอง 
1.4 ออนเพลียมาก ปวดกลามเน้ือ ปวดขอ (arthralgia) 
1.5 หอบเหนื่อย ไอ เจ็บคอ 
ใหหยุดยา abacavir ทันที และหามใหยา abacavir อีก (หาม rechallenge) เพราะอาจจะทำใหผูปวยเสยีชีวิตได 

2. การตรวจ HLA B*5701 ข้ึนกับดุลพินิจของแพทย 
3. ในกรณีท่ีไมไดใชยาสูตร dolutegravir based ผูปวยท่ีจะใชยาน้ีเปนสูตรแรกควรมีคา baseline HIV-1 RNA 

viral load นอยกวา 100,000 copies/ml (เน่ืองจากยามีประสิทธิภาพนอยกวา tenofovir เม่ือใหในผูปวยท่ีมี 
baseline HIV-1 RNA viral load มากกวา 100,000 copies/ml) หรือเปนไปตามแนวทางการตรวจวินิจฉัย 
รักษา และปองกันการติดเชื้อเอชไอวี ประเทศไทย ฉบับปจจุบัน 

18. Abacavir + Lamivudine (ABC + 3TC)   tab (600 + 300 mg) ค 
 เง่ือนไข 

1. ใชกับผูปวยท่ีไมสามารถใชยา tenofovir หรือเกิดผลขางเคียงท่ีไมสามารถใชยา tenofovir ได (ยา tenofovir 
ผลขางเคียงท่ีสำคัญคือ ผลตอไต และผลตอ bone density) 

2. ใชเปน nucleoside reverse transcriptase inhibitor (NRTI) ในสูตรยาตานไวรัสด้ือยา ในกรณีท่ีการรักษา
ลมเหลวจากเชื้อด้ือยาตานไวรัสสูตรกอน โดยตองมีผลการตรวจ genotypic resistance ท่ีไวกับยา abacavir 
และเชื้อไวตอยาอ่ืนในสูตรอยางนอย 2 ชนิด 

3. ใชกับเด็กท่ีติดเชื้อเอชไอวีอายุ 3 เดือนข้ึนไป 
หมายเหตุ  
1. ผูปวยท่ีไดรับยา abacavir อาจมีภาวะ hypersensitivity ไดโดยเฉพาะใน 6 สัปดาหแรก อาการสวนใหญ

มักจะมีหลายระบบรวมกัน หากพบอาการอยางนอย 2 ขอดังตอไปนี้ 
1.1 ไข 
1.2 ผื่น 
1.3 คลื่นไสอาเจียน ทองเสีย ปวดทอง 
1.4 ออนเพลียมาก ปวดกลามเนื้อ ปวดขอ (arthralgia) 
1.5 หอบเหนื่อย ไอ เจ็บคอ 
ใหหยุดยา abacavir ทันที และหามใหยา abacavir อีก (หาม rechallenge) เพราะอาจจะทำใหผูปวยเสียชีวิตได 

2. การตรวจ HLA B*5701 ข้ึนกับดุลพินิจของแพทย 
3. ในกรณีท่ีไมไดใชยาสูตร dolutegravir based ผูปวยท่ีจะใชยาน้ีเปนสูตรแรกควรมีคา baseline HIV-1 RNA 

viral load นอยกวา 100,000 copies/ml (เน่ืองจากยามีประสิทธิภาพนอยกวา tenofovir เม่ือใหในผูปวยท่ีมี 
baseline HIV-1 RNA viral load มากกวา 100,000 copies/ml) หรือเปนไปตามแนวทางการตรวจวินิจฉัย 
รักษา และปองกันการติดเชื้อเอชไอวี ประเทศไทย ฉบับปจจุบัน 

19. Darunavir (DRV) tab (เฉพาะ 300, 600 และ 800 as base) ค 
 เง่ือนไข   

ใชรักษาโรคติดเชื้อเอชไอวีท่ีด้ือตอยาสูตรพ้ืนฐาน และสูตรท่ีสอง โดยเปนไปตามแนวทางการตรวจวินิจฉัย 
รักษา และปองกันการติดเชื้อเอชไอวี ประเทศไทย ฉบับปจจุบัน  
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5.3.3 Viral hepatitis 
 

1. Tenofovir alafenamide (TAF) tab (เฉพาะ 25 mg) ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชในผูปวยอายุ 18 ปข้ึนไป เปนยาลำดับแรก (first line therapy) ในการรักษาโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบี
เรื้อรังรายใหม ซ่ึงไมเคยรักษามากอน โดยมีเกณฑดังน้ี   
1.1  ในกรณีผูปวยท่ีเปนโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรังชนิด HBeAg positive หรือ HBeAg negative  

มี alanine aminotransferase (ALT) สูงกวาหรือเทากับ 1.5 เทาของคาปกติ และมี HBV DNA มากกวา 
10,000 copies/ml (หรือ 2,000 IU/ml)  

1.2  ในกรณี ผูป วย มีระดับ ALT นอยกวา 1.5 เท าของค าปกติ  ตองมีผล liver histology ท่ี แสดงวา 
มีภาวะตับอักเสบตามเกณฑ The Knodell histology activity index (HAI) scoring system โดยมี 
necroinflammatory score มากกวาหรือเทากับ 4 หรือตามเกณฑ METAVIR scoring system มีระดับ 
moderate หรือ severe necroinflammation (A มากกวาหรือเทากับ 2) หรือ มีพังผืดในตับอยาง
ชัดเจนตามเกณฑ METAVIR scoring system โดยมี fibrosis stage มากกกวาหรือเทากับ 2 หรือผลการ
ตรวจ non-invasive fibrosis markers เชน liver elastography, The aspartate aminotransferase 
to platelet ratio index (APRI) หรือ  Fibrosis-4  score (FIB-4) เป นต น  บ งชี้ ว า มี  fibrosis stage 
มากกวาหรือเทากับ 2   

2. ใช เปน switch therapy ในผูป วยโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบี เรื้อรังรายเดิมท่ี เคยไดรับการรักษาดวยยา 
Lamivudine หรือ Entecavir หรือ Tenofovir disoproxil fumarate (TDF) มากอน  

3. ใชสำหรับ compensated หรือ decompensated cirrhosis ท่ีตรวจพบ HBV DNA   
4. ใชเปน prophylactic therapy ในผูปวยท่ีจะไดรับยาเคมีบำบัดโดยใชยาในระยะสั้นหรือยากดภูมิคุมกัน  

ในกรณีขอใดขอหนึ่ง ดังนี้  
4.1  ตรวจพบ HBsAg positive หรือ  
4.2  ตรวจพบ anti-HBc positive และ HBsAg-negative ที่ไดรับการรักษาดวยยา monoclonal antibody 

to CD20 ไดแก Rituximab หรือ ไดรับปลูกถายอวัยวะจากผูบริจาคที่ตรวจพบ HBsAg-positive หรือ
ตรวจพบ anti-HBc positive รวมกับ HBsAg-negative 

5. ใช เปน alternative rescue therapy สำหรับเด็กอายุ  12-18 ป  ท่ี ด้ือยา Entecavir และไมสามารถใชยา 
Tenofovir disoproxil fumarate (TDF) ได 

คำแนะนำ 
1. ใหตรวจ HIV serology negative 2 ครั้ง หางกัน 1 เดือนกอนเริ่มการรักษา ยกเวนในกรณีท่ีมีความจำเปน

เรงดวน (ผูปวยท่ีมีภาวะตับวาย: hepatic decompensation) ใหมีผล HIV serology negative ในครั้งแรก 
2. ในผูปวยท่ีมีปจจัยเสี่ยงตอการติดเชื้อ HIV อยางตอเน่ือง ใหตรวจ anti-HIV อยางนอยปละ 1 ครั้ง 
3. กรณีตรวจพบ HIV serology positive แนะนำใหรักษารวมโดยแพทยสาขาโรคติดเชื้อและแพทยสาขาโรคระบบ

ทางเดินอาหาร 
หมายเหตุ 
1. ระดับ ALT ท่ีผิดปกติตองวินิจฉัยแยกโรคอ่ืน ๆ ท่ีทำให ALT สูงกวาปกติ เชน fatty liver, drug-induced 

hepatitis, autoimmune hepatitis 
2. แนะนำใหติดตามการทำงานของไต ตามแนวทางการดูแลรักษาผูปวยไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรังในประเทศไทย 
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2. Tenofovir disoproxil fumarate (TDF) tab ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชรักษาหรือควบคุมการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรัง (chronic hepatitis B virus infection) ในหญิง
ต้ังครรภ 

2. ใชสำหรับ decompensated cirrhosis (Child–Pugh score B or C) ท่ีตรวจพบ HBV DNA 
3. ใช เป น  rescue therapy ในผู ป วยอายุ  2-18 ป  ท่ี เป น โรค ติด เชื้ อ ไวรัส ตับ อัก เสบ บี เรื้ อ รั ง  กรณี ท่ี  

ด้ือตอการรักษาดวยยากลุม nucleoside analogs เชน Lamivudine, Telbivudine, หรือ Entecavir เปนตน 
และไมสามารถใช Tenofovir alafenamide (TAF) ได  

4. ใชในผูปวยโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรัง ท่ีมีภาวะไตวายเรื้อรังโดยมีคา eGFR นอยกวาหรือเทากับ 15 
mL/min/1.73 m2 และยังไมไดรับการบำบัดทดแทนไต 

คำแนะนำ 
1. ใหตรวจ HIV serology negative 2 ครั้ง หางกัน 1 เดือนกอนเริ่มการรักษา ยกเวนในกรณีท่ีมีความจำเปน

เรงดวน (ผูปวยท่ีมีภาวะตับวาย: hepatic decompensation) ใหมีผล HIV serology negative ในครั้งแรก 
2. ในผูปวยท่ีมีปจจัยเสี่ยงตอการติดเชื้อ HIV อยางตอเนื่อง ใหตรวจ anti-HIV อยางนอยปละ 1 ครั้ง 
3. กรณีตรวจพบ HIV serology positive แนะนำใหรักษารวมโดยแพทยสาขาโรคติดเชื้อและแพทยสาขา 

โรคระบบทางเดินอาหาร 
หมายเหตุ 

แนะนำใหติดตามการทำงานของไต ตามแนวทางการรักษาโรคตับอักเสบบีเรื้อรังของประเทศไทย 
3. Lamivudine (3TC)   syr ง 
 เง่ือนไข 

ใชเปน prophylactic therapy ในผูปวยเด็กอายุนอยกวา 2 ป ท่ีจะไดรับยาเคมีบำบัดหรือยากดภูมิคุมกัน 
โดยใชยาในระยะสั้น หรือใชในเด็กท่ีไดรับการปลูกถายอวัยวะจากผูบริจาคท่ีตรวจพบ HBsAg-positive หรือตรวจ
พบ anti-HBc positive รวมกับ HBsAg-negative 

4. Entecavir (ETV) tab (เฉพาะ 0.5 mg) ง 
 เง่ือนไข    

1. ใชเปน alternative first line therapy ในผูปวยผูใหญท่ีเปนโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรัง (chronic 
hepatitis B) ในกรณี ท่ี ไม ส ามารถ ใช ย า  Tenofovir alafenamide (TAF) หรือ  Tenofovir disoproxil 
fumarate (TDF) ได โดย 
1.1 ผูปวยท่ีมีการทำงานของไตผิดปกติตามเกณฑขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี 

1.1.1 มี serum creatinine มากกวาหรือเทากับ 1.5 mg/dL (ในผูใหญ) หรือ มากกวา 2 เทาของคาปกติ 
(ในเด็ก) หรือ 

1.1.2 มี  creatinine clearance (CrCl) น อยกว าห รื อ เท า กับ  50  mL/min (ในผู ให ญ ) ห รื อ  60 
mL/min/1.73 m2 (ในเด็ก) หรือ 

1.1.3 ผูปวยมีภาวะ proximal tubular dysfunction รวมกับมีความผิดปกติดังนี้ ไดแก hypokalemia 
หรือ  hypophosphatemia หรือ  glucosuria (ท่ี ไม ได เกิดจากภาวะ  hyperglycemia) หรือ 
proteinuria มากกวาหรือเทากับ 1 g /day 

1.2 ผูปวยท่ีมีปญหาโรคกระดูกบางหรือกระดูกพรุน 
2. ใชในผูปวยเด็กอายุมากกวา 6 ปท่ีเปนโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรัง (chronic hepatitis B) กรณีท่ีกลืนยาเม็ดได 

ตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
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2.1 ใชเปนยาลำดับแรก (first line therapy) ในผูปวยซ่ึงไมเคยรักษามากอน  
2.2 ใชเปน switch therapy เพ่ือควบคุมโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรังท่ีรักษาไดดีดวยยา Lamivudine มากอน 
2.3 ใชเปน rescue therapy ท่ี ด้ือตอการรักษาดวยยา Lamivudine แตมีขอหามในการใชยา Tenofovir 

disoproxil fumarate (TDF) 
2.4 ใชเปน prophylactic therapy กับผูปวยท่ีจะไดรับยาเคมีบำบัดหรือยากดภูมิคุมกันโดยใชยาในระยะสั้น 

ในกรณีขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 
2.4.1 ตรวจพบ HBsAg positive หรือ  
2.4.2 ตรวจพบ anti-HBc positive และ HBsAg-negative ท่ีไดรับการรักษาดวยยา monoclonal antibody 

to CD20 ไดแก rituximab หรือ  
2.4.3 ไดรับการปลูกถายอวัยวะจากผูบริจาคท่ีตรวจพบ HBsAg-positive หรือตรวจพบ anti-HBc positive 

รวมกับ HBsAg-negative 
หมายเหตุ  

รูปแบบ oral sol ใชในเด็กอายุ 2-6 ป และรูปแบบ tab ใชในเด็กอายุมากกวา 6 ปและในผูใหญ 
5. Entecavir (ETV) oral sol ง 
 เง่ือนไข    

ใชในผูปวยเด็กอายุ 2-6 ป ท่ีเปนโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรัง (chronic hepatitis B) ซ่ึงยังไมสามารถ
กลืนยาเม็ดได ตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 
1. ใชเปนยาลำดับแรก (first line therapy) ในผูปวยซ่ึงไมเคยรักษามากอน  
2. ใชเปน switch therapy เพ่ือควบคุมโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื้อรังท่ีรักษาไดดีดวยยา Lamivudine มากอน 
3. ใช เปน  rescue therapy ท่ี ด้ือตอการรักษาดวยยา Lamivudine แต มีขอห ามในการใชยา Tenofovir 

disoproxil fumarate (TDF) 
4. ใช เป น  prophylactic therapy กั บ ผู ป วย ท่ี จะ ได รั บ ย าเค มี บ ำบั ดห รื อย ากดภู มิ คุ ม กั น  โดย ใช ย า 

ในระยะสั้น ในกรณีขอใดขอหน่ึง ดังน้ี 
4.1  ตรวจพบ HBsAg positive หรือ  
4.2  ตรวจพบ anti-HBc positive และ HBsAg-negative ท่ีไดรับการรักษาดวยยา monoclonal antibody to 

CD20 ไดแก Rituximab หรือ  
4.3  ไดรับการปลูกถายอวัยวะจากผูบริจาคท่ีตรวจพบ HBsAg-positive หรือตรวจพบ anti-HBc positive 

รวมกับ HBsAg-negative 
หมายเหตุ  

รูปแบบ oral sol ใชในเด็กอายุ 2-6 ป และรูปแบบ tab ใชในเด็กอายุมากกวา 6 ปและในผูใหญ 
6. Sofosbuvir + Velpatasvir tab (เฉพาะ 400 mg + 100 mg) จ(2) 

 เง่ือนไข 

ใชรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
7. Ribavirin cap/tab (เฉพาะ 200 mg) จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใช Ribavirin รวมกับ Sofosbuvir + Velpatasvir ในการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ   

กรณีมีตับแข็ง โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
 

5.4 Antiprotozoal drugs 
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5.4.1 Antimalarials  
ยากลุมนี้ใหใชไดตามขอกำหนดในแนวทางเวชปฏิบัติในการรักษาผูปวยโรคไขมาลาเรียประเทศไทย พ.ศ. 2564 

ของกองโรคติดตอนำโดยแมลง กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข โดยใชเปนยารักษาโรคไขมาลาเรียเทานั้น  
หามใชเพ่ือการปองกันโรคไขมาลาเรีย 
 

1. Chloroquine phosphate tab ก 

2. Primaquine phosphate tab ก 

3. Quinine   compressed/film coated tab  
(as sulfate), sterile sol (as 
dihydrochloride) 

ก 

4. Artenimol (Dihydroartemisinin) + Piperaquine tab ก 

 หมายเหตุ  
ยารายการนี้เปนยาตามนโยบายและแนวทางการใชยารักษาโรคไขมาลาเรียของประเทศไทย โดยกรมควบคุมโรค 

เปนหนวยงานรับผิดชอบในการจัดหาและกระจายยา 
5. Artesunate + Pyronaridine tab ข 

 หมายเหตุ  
ยารายการนี้เปนยาตามนโยบายและแนวทางการใชยารักษาโรคไขมาลาเรียของประเทศไทย โดยกรมควบคุมโรค 

เปนหนวยงานรับผิดชอบในการจัดหาและกระจายยา 
6. Artesunate tab (ไมรวม lactab และ rectocap), 

sterile pwdr  
ค 

7. Mefloquine hydrochloride tab ค 
 

5.4.2 Other antiprotozoal drugs  
 

1. Metronidazole cap/tab (as base), susp (as 
benzoate), sterile sol (as base) 

ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ amebiasis, giardiasis และ urogenital trichomoniasis 

2. Pyrimethamine tab ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ toxoplasmosis โดยใชรวมกับ sulfadiazine 

3. Sulfadiazine tab ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ toxoplasmosis โดยใชรวมกับ pyrimethamine  

4. Pentamidine isethionate (Pentamidine isethionate) sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับปองกันหรือรักษาปอดอักเสบท่ีเกิดจาก Pneumocystis jirovecii หลังจากการรักษาดวยยา  
Sulfamethoxazole + Trimethoprim (Co-trimoxazole) และ  Clindamycin + Primaquine แล ว ไม ได ผล
หรือไมสามารถทนตอยาได 
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5.5 Anthelmintics  
 

1. Albendazole tab, susp ก 

2. Diethylcarbamazine citrate tab ก 

3. Mebendazole tab, susp, susp (hosp) ก 

4. Niclosamide tab ก 

5. Praziquantel tab ก 
6. Ivermectin 

ยากำพรา 
tab ข 

 เง่ือนไข 
ใชรักษาการติดเชื้อพยาธิสตรองจิลอยด (strongyloidiasis)  

หมายเหตุ 
ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมใน 13.1.3 Parasiticidal preparations 

7. Ivermectin 
ยากำพรา 

sterile sol ง 

 เง่ือนไข 
ใชรักษาการติดเชื้อพยาธิสตรองจิลอยด (strongyloidiasis) ในผูท่ีรับประทานยารูปแบบเม็ดไมได 

หมายเหตุ 
ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมใน 13.1.3 Parasiticidal preparations 

                       

5.6 Antiseptics  
 

1. Chlorhexidine gluconate sol (aqueous) (เฉพาะ 2%, 4% และ 
5%), sol/sol (hosp) (เฉพาะ 2%, 4% 
in 70% alcohol) 

ก 

 หมายเหตุ 
Chlorhexidine gluconate 5% เปนชนิดเขมขนท่ีใชเตรียม Chlorhexidine แบบ freshly prepared 

2. Ethyl alcohol sol, sol (hosp), gel (hosp) ก 

3. Gentian violet sol (paint) ก 

4. Hydrogen peroxide sol ก 

5. Potassium permanganate pwdr (hosp) ก 

6. Povidone-iodine sol, sol (hosp) ก 
 

กลุมยา 6 Endocrine system 

 

6.1 Drugs used in diabetes  
6.1.1 Insulins 
 

1. Biphasic isophane insulin 
(Soluble insulin + Isophane insulin) 

sterile susp ก 
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2. Isophane insulin (NPH; Isophane protamine insulin) sterile susp ก 
3. Soluble insulin (Neutral insulin; insulin injection) sterile sol ก 
4 Insulin aspart sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชเฉพาะผูปวยท่ีเกิด hypoglycemia บอยเม่ือใช conventional insulin  
2. ใชสำหรับควบคุมภาวะ postprandial hyperglycemia 

5. Insulin aspart + Insulin aspart protamine sterile susp (เฉพาะ 30% + 70%) ง 
 เง่ือนไข 

เชนเดียวกับ Insulin aspart 
6. Insulin lispro sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชเฉพาะผูปวยท่ีเกิด hypoglycemia บอยเม่ือใช conventional insulin  
2. ใชสำหรับควบคุมภาวะ postprandial hyperglycemia 

7. Insulin lispro + Insulin lispro protamine sterile susp (เฉพาะ 25% + 75%) ง 
 เง่ือนไข 

เชนเดียวกับ Insulin lispro 
8. Insulin glargine  sterile sol (cartridge เฉ พ า ะ  1 0 0 

IU/ml) (3 mL), (pre-filled pen เฉพาะ 

100 IU/ml) (3 mL) 

ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับผูปวยโรคเบาหวานชนิดท่ี 1 โดยใชรวมกับ prandial insulin อยางนอย 2 ครั้งข้ึนไป 
2. สำหรับผู ป วยโรคเบาหวานชนิ ด ท่ี  2 ให ใช เฉพาะผูป วย ท่ี มีภาวะน้ ำตาลใน เลื อดต่ำอย างรุนแรง  

(severe hypoglycemia) จากการใช conventional insulin 
คำแนะนำ 

ผูป วยควรตรวจระดับน้ำตาลในเลือดดวยตนเองอยางสม่ำเสมอ เพ่ือใหการใชยา insulin glargine  
เกิดประโยชนสูงสุด 
หมายเหตุ 

ยาฉีด Insulin glargine ความแรง 100 IU/ml ขนาด 3 ml รูปแบบ  cartridge มี ราคาต่ำสุดท่ีตอรองได  
หลอดละ 220 บาท (ราคารวมภาษีมูลคาเพ่ิม) และยาฉีด Insulin glargine ความแรง 100 IU/ml ขนาด 3 ml 
รูปแบบ pre-filled pen มีราคาต่ำสุดท่ีตอรองไดดามละ 278.20 บาท (ราคารวมภาษีมูลคาเพ่ิม) กำหนดยืนราคา 
730 วัน นับจากวันท่ีประกาศมีผลบังคับใช เง่ือนไข และรายละเอียดอ่ืน ๆ ใหดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต 
http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

 

6.1.2 Oral antidiabetic drugs  
 

1. Glibenclamide tab (เฉพาะ 2.5 และ 5 mg) ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
พึงระมัดระวังในผูปวยสูงอายุหรือผูปวยท่ีมีการทำงานของไตบกพรอง 
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2. Glipizide tab ก 
3. Metformin hydrochloride tab ก 
4. Pioglitazone hydrochloride tab (เฉพาะ 15 และ 30 mg) ข 
 เง่ือนไข 

ใชเปนยาทางเลือก ภายหลังการใชยา Metformin หรือยากลุม Sulfonylureas 
คำเตือนและขอควรระวัง  
1. หามใชยานี้ในผู ท่ีมีหัวใจลมเหลวในระดับท่ีรุนแรง (NYHA ในระดับ 3 และ 4) ยาน้ีอาจทำใหเกิดภาวะ 

หัวใจลมเหลว 
2. ไมควรใชยานี้ในผูปวยท่ีกำลังเปนมะเร็งกระเพาะปสสาวะ 

5. Repaglinide  tab (เฉพาะ 0.5, 1 และ 2 mg) ง 
 เง่ือนไข  

1. ใชสำหรับลด postprandial hyperglycemia 
2. ใชในผูปวยท่ีมีความเสี่ยงตอ hypoglycemia สูง 

 

6.1.3 Treatment of hypoglycemia 

 

1. Diazoxide 
ยากำพรา 

tab  ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ persistent hyperinsulinemic hypoglycemia of infancy (PHHI หรือ nesidioblastosis) 
2. ใชสำหรับ insulinoma ท่ีผาตัดไมได 

2. Glucagon, human 
ยากำพรา 

sterile pwdr ง 

 เง่ือนไข 
ใชในผูปวยเบาหวานชนิดท่ี 1 ท่ีมีภาวะ hypoglycemia บอยครั้ง (มากกวา 2 ครั้ง/สัปดาห) หรือ เกิดภาวะ 

severe hypoglycemia หมายถึง hypoglycemia รุนแรงมากจนตองมาหองฉุกเฉิน หรือรับไวในโรงพยาบาลปละ 1 คร้ัง 
 

6.2 Thyroid and antithyroid drugs 

6.2.1 Thyroid hormones 

 

1. Levothyroxine sodium (L-thyroxine sodium) tab ก 
2. Liothyronine sodium 

ยากำพรา 
tab ง 

 เง่ือนไข 
ใชแทน levothyroxine sodium ชั่วคราวระหวางรอทำ total body scan ในผูปวยมะเร็งตอมไทรอยด 

 

6.2.2 Antithyroid drugs  
 

1. Lugol's solution (Aqueous iodine oral solution,  
Strong iodine solution) 

oral sol (hosp) ก 
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2. Propylthiouracil tab ก 

3. Saturated solution of potassium iodide (SSKI) oral sol (hosp) ก 

4. Thiamazole (Methimazole) tab ก 

5. Octreotide acetate sterile pwdr (ชนิดออกฤทธิ์นาน 
เฉพาะ 20 และ 30 mg/vial) 

จ(2) 

 เง่ือนไข 
สำหรับผูปวย thyrotropin secreting pituitary adenoma โดยมีเง่ือนไขดังนี้ 

1. การใชยากอนการผาตัดเพ่ือใหฮอรโมนไทรอยดเขาสูภาวะปกติกอนการผาตัด หรือกรณีมีแนวโนมท่ีกอน 
จะไมสามารถผาออกไดหมด เชน มีการลามเขา cavernous sinus โดยมีระยะการใหยา 1-3 เดือน 

2. การใหยาระหวางรอการตอบสนองตอการรักษาดวยการฉายแสงหลังผาตัดในกรณีท่ีกอนไมสามารถผาตัดออกไดหมด 
โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

 

6.3 Corticosteroids 

 

1. Dexamethasone cap/tab (as base), sterile sol  
(as sodium phosphate or acetate) 

ก 

2. Hydrocortisone 
ชนิดเม็ดเปนยากำพรา 

tab (as base), sterile pwdr  
(as sodium succinate), sterile susp 
(as acetate) 

ก 

3. Prednisolone cap, tab ก 

4. Fludrocortisone acetate 
ยากำพรา 

tab ข 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ replacement therapy ใน adrenocortical insufficiency  

5. Methylprednisolone sterile pwdr/sterile susp  
(as hemisuccinate or sodium 
succinate or acetate) 

ค 

6. Triamcinolone acetonide sterile susp ค 

 คำเตือนและขอควรระวัง  
1. ควรระวังการฉีดในตำแหนงหรือรอยโรคท่ีมีการติดเชื้อหรือสงสัยวาจะมีการติดเชื้อ 
2. กรณีฉีดเขาขอ โดย  

2.1 ไมควรฉีดเขาขอใหญในคราวเดียวกันเกิน 2 ขอ ยกเวนผูปวยเด็กท่ีเปนโรคขออักเสบเรื้อรัง 
2.2 การฉีดยาซ้ำเขาขอเดียวกันควรเวนระยะหางอยางนอย 3 เดือน  

3. กรณีฉีดเขารอยโรค (intralesional injection) สำหรับโรคผิวหนัง ควรฉีดเขาในชั้นหนังแท หลีกเลี่ยงการฉีด
เขาในชั้นหนังกำพราหรือไขมันใตผิวหนัง เพราะทำใหเกิดผลขางเคียง เชน ผิวหนังบาง เปนตน 

 

6.4 Sex hormones  
6.4.1 Female sex hormones 
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1. Conjugated estrogens  tab ก 
2. Medroxyprogesterone acetate tab (เฉพาะ 2.5, 5 และ 10 mg)  ก 
3. Norethisterone tab ก 
4. Estradiol (17β-estradiol) gel (เฉพาะ 0.06%) ข 
5. Estradiol valerate tab ข 
6. Hydroxyprogesterone caproate sterile oily sol for inj ข 
7. Conjugated estrogens sterile pwdr ค 
8. Micronized progesterone  cap (เฉพาะ 100 mg และ 200 mg) ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชปองกัน preterm birth ในหญิงต้ังครรภเดี่ยวท่ีมีประวัติการคลอดกอนกำหนด (หลัง 16 สัปดาห เปนตนไป) 
2. ใชปองกัน preterm birth ในหญิงต้ังครรภเด่ียวท่ีมี short cervical length (transvaginal) นอยกวา 25 mm   

 

6.4.2 Male sex hormones and antagonists 

 

1. Testosterone enantate (Testosterone enanthate) sterile oily sol for inj ค 
2. Cyproterone acetate tab ง 
 เง่ือนไข 

ใชในผูปวย moderate to severe hirsutism ท่ีมีขอหามใช หรือมีผลขางเคียงจากการใชยา combined oral 
contraceptive หรือ spironolactone 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
อาการท่ีเก่ียวของกับความเปนพิษของตับ (ดีซาน ตับอักเสบ ตับวาย) มักเกิดข้ึนหลังการใชยาน้ีติดตอกัน 

เปนเวลานานหลายเดือน ควรติดตามการทำงานของตับและพิจารณาหยุดยา หากพบหลักฐานการเกิดพิษตอตับ 
 

6.5 Hypothalamic and pituitary hormones 
 

6.5.1 Hypothalamic and anterior pituitary hormones  
 

1. Chorionic gonadotrophin  
(Human Chorionic Gonadotrophin ; HCG) 

sterile pwdr ง 

 เง่ือนไข 
      ใชสำหรับกระตุนการเคลื่อนตัวของอัณฑะ ในผูปวยเด็กท่ีมี  undescended testis และใชทดสอบการทำงาน
ของอัณฑะ (HCG test) 

2. Tetracosactide (Cosyntropin) 
ยากำพรา 

sterile pwdr ง 

 เง่ือนไข 
      ใชสำหรับวินิจฉัยโรคทางตอมไรทอ 

3. Octreotide acetate 
 

sterile pwdr (ชนิดออกฤทธิ์นาน 
เฉพาะ 20 และ 30 mg/vial) 

จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชในผูปวย Acromegaly ท่ีไดรับการรักษาโดยการผาตัดเนื้องอกหรือการฉายแสงแลว ระดับ Growth Hormone 

(GH) และ Insulin-like Growth Factor (IGF) ยังสูงอยู โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
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4. Somatropin  sterile sol, sterile pwdr จ(2) 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับผูปวย growth hormone deficiency ในทารกแรกเกิดหรือเด็กเล็ก อายุนอยกวา 2 ป รวมกับมี
ภาวะน้ำตาลในเลือดต่ำ โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

5. Thyrotropin alfa sterile pwdr จ(2) 
 เง่ือนไข 

ใช ส ำห รับ  differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular thyroid carcinoma) โดย มี
แนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

 

6.5.2 Posterior pituitary hormones and antagonists  
 

1. Desmopressin acetate (DDAVP) tab, nasal sol (nasal drop/ nasal spray), 
sterile sol 

ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ diabetes insipidus 
2. ชนิดเม็ดใชกับผูปวยท่ีไมสามารถใชยาทางจมูกไดเทาน้ัน 

 

6.6 Drugs affecting bone metabolism  
 

1. Alendronate sodium tab (เฉพาะ 70 mg) ง 
 เง่ือนไข 

ใชกับผูปวยโรคกระดูกพรุน ท่ีมีเง่ือนไขครบทุกขอดังนี้ 
1. ผูหญิงอายุ 65 ปข้ึนไป ท่ีเคยมีประวัติกระดูกสะโพกหัก  
2. มีคา bone mineral density T score นอยกวาหรือเทากับ -2.5 
3. ใหยาในแตละรอบเปนระยะเวลาไมเกิน 5 ป จากน้ันหยุดยาเปนระยะเวลาอยางนอย 5 ป 

2. Calcitonin-salmon  sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

ใชกับผูปวย severe hypercalcemia 
คำเตือนและขอควรระวัง 

ใชยานี้ในระยะเวลาสั้นท่ีสุด ในขนาดต่ำสุดท่ีมีประสิทธิผลการรักษา 
หมายเหตุ 
1. มีหลั กฐาน ท่ี เป น  Randomize controlled trial หลายฉบับ ท่ี แสดงว าผู ป วย ท่ี ได รับ ยา calcitonin  

ชนิดรับประทานและชนิดพนจมูก มีความเสี่ยงตอการเกิดมะเร็งสูงกวากลุมท่ีไดรับยาหลอก   
2. ยา calcitonin ชนิดพนจมูกมีขอมูลชัดเจนวารูปแบบดังกลาวมีความเสี่ยงตอการเกิดมะเร็ง และขอมูลดาน

ประสิทธิภาพยังไมเพียงพอ จึงไมบรรจุอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ 
3. Disodium pamidronate sterile pwdr, sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับ severe osteogenesis imperfecta ท่ีมีความเสี่ยงสูงตอการเกิดกระดูกหัก 
4. Zoledronic acid sterile sol (เฉพาะ 4 mg/5 ml) ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับภาวะ hypercalcemia ท่ีเกิดจากโรคมะเร็ง 
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2. ใชสำหรับปองกันโรคแทรกซอนทางกระดูกซ่ึงมี osteolytic lesion จากภาพรังสี (plain X-ray หรือ CT scan) 
และเกิดจากโรคมะเร็งดังตอไปนี้ 
2.1 โรคมะเร็ง multiple myeloma โดยให zoledronic acid เปนเวลาไมเกิน 2 ป 
2.2 โรคมะเร็งเตานม หรือมะเร็งตอมลูกหมากชนิดท่ีดื้อตอฮอรโมน (castration resistant prostate cancer) 

โดยให zoledronic acid เปนเวลาไมเกิน 2 ป 
3. ใชสำหรับ severe osteogenesis imperfecta ท่ีมีความเสี่ยงสูงตอการเกิดกระดูกหัก 
หมายเหตุ 

ใหหยุดยาเม่ือไมมีการรักษาท่ีจำเพาะสำหรับโรคมะเร็ง 
 

6.7 Other endocrine drugs 
6.7.1 Bromocriptine and other dopaminergic drugs 
 

1. Bromocriptine mesilate tab  ค 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ prolactinoma , acromegaly, amenorrhea ท้ังท่ีมีและไมมี galactorrhea 

 

 

6.7.2 Drugs affecting gonadotrophins  
 

1. Leuprorelin acetate  sterile pwdr (เฉพาะ 11.25 mg) จ(2) 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับภาวะ central (gonadotrophin dependent) precocious puberty โดยมีแนวทางกำกับการใชยา
เปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
หมายเหตุ 

ยาฉีด  Leuprorelin acetate ขนาด  11.25 mg ท่ี ต อรองได เข็มละไม เกิน  7 ,000 บาท  (ราคารวม
ภาษีมูลคาเพ่ิม) กำหนดยืนราคา 730 วัน นับจากวันท่ีประกาศมีผลบังคับใช เง่ือนไข และรายละเอียดอ่ืน ๆ  
ใหดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

2. Triptorelin pamoate  sterile pwdr (เฉพาะ 11.25 mg) จ(2) 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับภาวะ central (gonadotrophin dependent) precocious puberty โดยมีแนวทางกำกับการใชยา
เปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
หมายเหตุ 

ยาฉีด  Triptorelin pamoate ขนาด 11.25 mg ท่ีตอรองได ไวแอลละไม เกิน  7,000 บาท  (ราคารวม
ภาษีมูลคาเพ่ิม) กำหนดยืนราคา 730 วัน นับจากวันท่ีประกาศมีผลบังคับใช เง่ือนไข และรายละเอียดอ่ืน ๆ ใหดู
ตามแบบเสนอยาในเว็บไซต http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

 

6.7.3 Drugs used in endogenous glucocorticoid and androgen overproduction 
 

1.  Ketoconazole    tab       ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับ Cushing’s syndrome ท่ีรอการผาตัด หรือไมตอบสนองตอการผาตัด และ/หรือ การฉายแสง  
2. ใชสำหรับรักษาภาวะ androgen overproduction ในกรณี testotoxicosis 
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หมายเหตุ 
สำหรับมะเร็งตอมลูกหมากชนิด castration resistance ดูขอ 8.3.2 Prostate cancer 

 

กลุมยา  7 Obstetrics, gynaecology and urinary-tract disorders 

 

7.1 Drugs used in obstetrics 
7.1.1 Prostaglandins, prostaglandins antagonists and oxytocics  
 

1. Methylergometrine maleate sterile sol ก 

2. Misoprostol + Mifepristone  tab (200 mcg + 200 mg  
ชนิด combination pack) 

ก 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับการยุติการต้ังครรภตามพระราชบัญญัติแกไขเพ่ิมเติมประมวลกฎหมายอาญา (ฉบับท่ี 28) พ.ศ. 2564 

มาตรา 301 และ 305 
3. Oxytocin sterile sol ก 

4. Alprostadil sterile sol (เฉพาะ 0.5 mg/ml) ง 
 เง่ือนไข 

ใชกับผูปวยโรคหัวใจแตกำเนิดท่ีตองพ่ึง ductus arteriosus 
5. Indometacin sodium 

ยากำพรา 
sterile pwdr ง 

 เง่ือนไข 
ใชกับผูปวยเด็กเพ่ือปด patent ductus arteriosus 

6. Sulprostone sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

ใชชวยชีวิตผูปวย severe post-partum hemorrhage 
 

7.1.2 Myometrial relaxants  
 

1. Terbutaline sulfate tab, sterile sol ก 
 

7.2 Treatment of vaginal and vulval conditions  
 

1. Clotrimazole vaginal tab ก 

2. Nystatin vaginal tab ก 

3. Conjugated estrogens vaginal cream ข 
 

7.3 Contraceptives  
 

1. Etonogestrel implant 1 rod (68 mg/rod) ก 

2. Ethinylestradiol + Levonorgestrel tab (เฉพาะ 30 + 150 mcg) ก 
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3. Levonorgestrel tab (เฉพาะ 750 mcg), implant  
2 rods (75 mg/rod) 

ก 

 เง่ือนไข 
Levonorgestrel รูปแบบยาเม็ดใชสำหรับคุมกำเนิดกรณีฉุกเฉินเทาน้ัน 

4. Medroxyprogesterone acetate sterile susp ก 

5. Ethinylestradiol + Desogestrel tab (เฉพาะ 20 + 150 mcg) ข 

6. Lynestrenol tab (เฉพาะ 0.5 mg) ข 

7.4 Drugs for genito-urinary disorders 
7.4.1 Drugs for benign prostatic hyperplasia 
 

1. Doxazosin mesilate immediate release tab  
(เฉพาะ 2 และ 4 mg) 

ค 

2. Alfuzosin hydrochloride SR tab (เฉพาะ 10 mg) ง 
 เง่ือนไข 

ใชกับผูปวยโรคตอมลูกหมากโตที่ไมตอบสนองตอการรักษา หรือ ไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงค 
จากการรักษาดวยยากลุม non-uroselective alpha-1 adrenergic blockers  

3. Finasteride tab (เฉพาะ 5 mg) ง 
 เง่ือนไข 

ใชกับผูปวยโรคตอมลูกหมากโตท่ีมีอาการผิดปกติในการปสสาวะระดับปานกลางถึงรุนแรง และมีขนาดของ 
ตอมลูกหมากมากกวา 40 ml หรือมีระดับ prostate specific antigen (PSA) concentrations มากกวา 1.4 ng/ml 
หมายเหตุ 

finasteride ขนาด 1 mg ท่ีใชรักษาศีรษะลานไมจัดเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ 
 

 

7.4.2 Drugs for urinary frequency enuresis, and incontinence 
 

1. Oxybutynin hydrochloride immediate release tab ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ neurogenic bladder ในผูปวยเด็กต้ังแตแรกเกิด (newborn) 
2. ใชใน overactive bladder (OAB) ในผูปวยเด็กต้ังแต 5 ปข้ึนไป 
3. ไมใชสำหรับ nocturnal enuresis (ปสสาวะรดท่ีนอนในเด็ก) 

2. Trospium chloride  immediate release tab (เฉพาะ 20 mg) ค 

 เง่ือนไข 
ใชใน overactive bladder (OAB) และ urinary incontinence ในผูใหญ ยกเวน stress incontinence 

 

7.4.3 Drugs used in alkalinisation of urine  
 

1. Potassium citrate oral sol (hosp),  
dry pwdr for oral sol (hosp) 

ก 
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2. Sodium citrate + Citric acid (Shohl’s solution) oral sol (hosp) ก 

3. Sodium citrate + Potassium citrate oral sol (hosp) ก 
 
 

กลุมยา  8 Malignant disease and immunosuppression 
 

8.1 Cytotoxic drugs 
8.1.1 Alkylating drugs  
 

1. Busulfan tab  ค 

2. Chlorambucil tab ค 

 เง่ือนไข  
สำหรับโรคไตใหใชกรณี idiopathic membranous glomerulonephritis 

3. Cyclophosphamide tab, sterile pwdr ค 

4. Melphalan tab ค 

5. Carmustine 
ยากำพรา 

sterile pwdr ง 

 เง่ือนไข 
ใช เป น  conditioning regimen ใน การรั กษ า  Hodgkin’s และ  non-Hodgkin’s lymphoma ด วย วิ ธี  

hematopoietic stem cell transplantation 
6. Ifosfamide sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข  

1. ใชเปน second-line treatment สำหรับ lymphoma ชนิด relapse หรือ refractory    
2. ใชกับผูปวยท่ีเปน sarcoma  
3. ใชสำหรับ Wilms’ tumor และ neuroblastoma 
4. ใชสำหรับ germ cell tumor 

7. Procarbazine hydrochloride 
ยากำพรา 

cap, tab ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชเปน adjuvant หรือ neo-adjuvant therapy สำหรับ anaplastic oligodendroglioma 
2. ใชสำหรับ recurrent anaplastic oligodendroglioma 
3. ใชสำหรับ Hodgkin’s lymphoma 

 

8.1.2 Cytotoxic antibiotics  
 

1. Bleomycin  sterile pwdr  
(as sulfate or as hydrochloride) 

ค 

2. Dactinomycin sterile pwdr ค 
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3. Doxorubicin hydrochloride sterile pwdr, sterile susp, sterile sol ค 

 เง่ือนไข  
ไมใชกับผูปวยโรคหัวใจขาดเลือดเฉียบพลัน และผูปวยท่ีมี cardiomyopathy ท่ีมี left ventricular ejection 

fraction นอยกวา 50% 
4. Idarubicin hydrochloride sterile pwdr, sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

ใชกับผูปวย acute myeloid leukemia 
5. Mitomycin sterile pwdr, sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชเปน alternative drug ของ BCG สำหรับมะเร็งกระเพาะปสสาวะชนิด superficial bladder cancer  
2. ใชรักษามะเร็งตับโดยการฉีดเขาหลอดเลือดแดงเฉพาะที่ในการทำ transarterial chemo embolization (TACE) 
3. ใชรักษามะเร็งทวารหนัก (anal canal) โดยใชรวมกับรังสีรักษา 

6. Mitoxantrone hydrochloride sterile pwdr, sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับ acute myeloid leukemia และมะเร็งตอมน้ำเหลือง 
2. ใชกับผูปวยเด็กท่ีเปน relapsed/refractory acute lymphoblastic leukemia (ALL)  

 

8.1.3 Antimetabolites  
 

1. Cytarabine sterile pwdr, sterile sol ค 

2. Fluorouracil (5-FU) sterile sol ค 

3. Mercaptopurine (6-MP) tab ค 

4. Methotrexate tab (as base or sodium),  
sterile pwdr / sterile sol (as sodium) 

ค 

5. Capecitabine tab ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับ advanced breast cancer โดยใชเปน second หรือ third-line drug หลังการใช anthracycline
และ/หรือ taxane มาแลว 

2. ใชรวมกับรังสีรักษาในการรักษาเสริม กอน หรือ หลัง การผาตัดในมะเร็งลำไสใหญสวนปลาย 
3. ใชเปนการรักษาเสริมหลังการผาตัดมะเร็งลำไสใหญ stage II-III 

3.1 ใชเปนยาเด่ียวใน colorectal cancer stage II-III หรือ 
3.2 ใชรวมกับ oxaliplatin ใน stage III colorectal cancer ในผูปวยท่ีมี Eastern Co-operative Oncology 

Group (ECOG) performance status ต้ังแต 0-1 
4. ใชรวมกับ oxaliplatin ในผูปวย advanced colorectal cancer (CRC) 
5. ใชเปนการรักษาเสริมหลังผาตัดแบบ D2 lymphadenectomy ในผูปวยมะเร็งกระเพาะอาหาร pathological 

stage II-III โดยใชรวมกับยา oxaliplatin 
6. ใชเปนการรักษาเสริมหลังการผาตัดมะเร็งเตานมระยะแรกชนิด triple negative ในผูปวยท่ีมีรอยโรคทาง 

พยาธิวิทยาหลงเหลือ (residual tumor) ภายหลังไดรับ neoadjuvant chemotherapy ท่ีมียา anthracycline 
และ taxane 
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7. ใชเปนการรักษาเสริมหลังผาตัด (adjuvant therapy) ในผูปวยโรคมะเร็งทอน้ำดี (Cholangiocarcinoma) 
และมะเร็งถุงนำ้ดี (Gallbladder Cancer) โดยใหยาไมเกิน 8 cycles (1 คอรส ของการรักษา) 

หมายเหตุ 
แนวทางการรักษาโรคมะเร็งลำไสใหญและมะเร็งลำไสสวนตรง (colorectal cancer) ดวยยาเคมีบำบัด 5-FU, 

leucovorin, capecitabine, oxaliplatin และ irinotecan มีรายละเอียดสรุปไดดังน้ี 
1. กรณี adjuvant chemotherapy for colorectal cancer stage II & III (stage II and III poor 

performance status) 
1.1 Stage II high risk 

- fluoropyrimidine monotherapy (5-FU + leucovorin, or capecitabine) 6 เดือน 
1.2 Stage III low risk (T1-3 และ N1)  

- fluoropyrimidine monotherapy (5-FU + leucovorin, or capecitabine) 6 เดือน หรือ 
- XELOX (CapeOx) เปนระยะเวลา 4 cycles หรือ 
- FOLFOX เปนระยะเวลา 12 cycles 

1.3 Stage III high risk T4 or N2  
- fluoropyrimidine monotherapy (5-FU + leucovorin, or capecitabine) 6 เดือน หรือ  
- XELOX (CapeOx) เปนระยะเวลา 8 cycles หรือ 
- FOLFOX เปนระยะเวลา 12 cycles (6 เดือน) 

2. กรณี concurrent chemoradiotherapy in rectal cancer  
- capecitabine 825 mg/m2 PO twice daily x 5 days/week + XRT x 5 weeks หรือ 
- 5-FU 400 mg/m2 IV Bolus + leucovorin 20 mg/m2 day 1-4 ทุก 28 วัน (2 cycles) 

3. กรณี advanced colorectal cancer 
- fluoropyrimidine monotherapy (5-FU + leucovorin, or capecitabine) 6 เดือน หรือ 
- XELOX (CapeOx) เปนระยะเวลา 8 cycles หรือ 
- FOLFOX เปนระยะเวลา 12 cycles หรือ 
- FOLFIRI เปนระยะเวลา 12 cycles เม่ือไมตอบตอบสนองตอยาขนานแรก   

6. Fludarabine phosphate sterile pwdr (เฉพาะ 50 mg) ง 
 เง่ือนไข 

ใชเปน first line หรือ second line treatment ใน B-cell chronic lymphocytic leukemia  
7. Gemcitabine hydrochloride  sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับ advanced pancreatic cancer 
2. ใชสำหรับ advanced non-small cell lung cancer 
3. ใชสำหรับ advanced bladder cancer 
4. ใชเปน second-line หรือ subsequent line ใน advanced ovarian cancer ท่ีดื้อตอยาในกลุม taxane 
5. ใชรวมกับ cisplatin สำหรับ locally advanced and metastatic cholangiocarcinoma 
6. ใชสำหรับรักษามะเร็งหลังโพรงจมูกระยะลุกลามเฉพาะท่ี (locally advanced stage: stage III, IVa และ IVb 

ท่ีมีการกระจายไปท่ีตอมน้ำเหลือง) โดยใชรวมกับ cisplatin เปนยาเสริมกอน (induction chemotherapy) 
การใหรังสีรักษารวมกับยาเคมีบำบัด (concurrent chemoradiation) 

7. ใชสำหรับรักษามะเร็งหลังโพรงจมูกระยะแพรกระจาย หรือกลับเปนซ้ำ โดยใชเปนยาขนานแรกรวมกับ cisplatin 
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8. Oxaliplatin sterile pwdr, sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชในการรักษา colorectal cancer stage III-IV โดยใชรวมกับ 5-FU + leucovorin based- regimen หรือ 
capecitabine ใน ค น ไข ท่ี มี  Eastern Co-operative Oncology Group (ECOG) performance status 
ต้ังแต 0 – 1 

2. ใชรักษาเสริมหลังผาตัดแบบ D2 lymphadenectomy ในผูปวยมะเร็งกระเพาะอาหาร ท่ีมี pathological 
stage II-III โดยใชรวมกับยา capecitabine  

3. ใชรักษาผูปวยมะเร็งกระเพาะอาหารระยะแพรกระจายหรือโรคกลับเปนซ้ำท่ีผาตัดไมได (ระยะท่ี IV) และ 
สภาพรางกายแข็งแรง (ECOG PS 0-2) โดยใหเปนยาขนานแรก และใชรวมกับยากลุม fluoropyrimidine  

หมายเหตุ 
1. มีขอมูลไมเพียงพอท่ีจะสรุปวายาสูตร FOLFOX มีประสิทธิผลในการเพ่ิมระยะเวลาการรอดชีพ (survival 

benefit) ในผูปวยมะเร็งลำไสใหญและไสตรงระยะท่ี 3 ท่ีมีอายุมากกวา 75 ป  
2. กรณีใชรวมกับยา capecitabine ใหดูหมายเหตุยา capecitabine 

9. Tioguanine (6-TG) tab ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับ chronic myeloid leukemia, acute lymphoblastic leukemia และ acute myeloid leukemia  
 

8.1.4 Vinca alkaloids and etoposide  
 

1. Etoposide  cap (as base), sterile sol (as base) ค 

2. Vinblastine sulfate sterile pwdr, sterile sol ค 

3. Vincristine sulfate sterile pwdr, sterile sol ค 

4. Vinorelbine tartrate sterile sol (เฉพาะ 10 mg/ml) ง 
 เง่ือนไข 

ใชเปน adjuvant therapy ใน non-small cell lung cancer stage II-IIIA 
 

8.1.5 Other antineoplastic drugs  
 

1. Asparaginase sterile pwdr ค 

2. Calcium folinate (Leucovorin calcium) cap, tab, sterile pwdr, sterile sol ค 

 หมายเหตุ 
กรณีใชรักษาโรคมะเร็งลำไสใหญและมะเร็งลำไสสวนตรง ใหดูหมายเหตุยา capecitabine 

3. Cisplatin sterile pwdr, sterile sol ค 

4. Carboplatin sterile pwdr, sterile sol ค 

5. Hydroxycarbamide (Hydroxyurea) cap ค 

6. Arsenic trioxide 
ยากำพรา 

sterile sol, sterile sol (hosp)  ง 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ relapsed หรือ resistant acute promyelocytic leukemia (APL)  
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7. Dacarbazine 
ยากำพรา 

sterile pwdr ง 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ Hodgkin’s lymphoma ในสูตรยาเคมีบำบัด ABVD  

8. Docetaxel sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชรวมกับ cyclophosphamide ในการรักษาเสริมสำหรับผูปวยโรคมะเร็งเตานมระยะเริ่มตนท่ีมีปญหา
โรคหัวใจ หรือ เคยไดรับยา doxorubicin แลว  

2. ใชกับผูปวยโรคมะเร็งเตานมระยะลุกลามหลังจากไดรับ doxorubicin และ paclitaxel แลว หรือ มีปญหาโรคหัวใจ  
3. ใชเปน second-line drug สำหรับโรคมะเร็งปอด ชนิด non-small cell ระยะลุกลาม  
4. ใชสำหรับมะเร็งตอมลูกหมากระยะแพรกระจาย 

9. Irinotecan hydrochloride sterile sol (เฉพาะ 20 mg/ml) (2 ml, 
5 ml) 

ง 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับรักษา metastatic colorectal cancer โดยใชรวมกับ 5-FU + leucovorin 

หมายเหตุ 
กรณีใชรักษาโรคมะเร็งลำไสใหญและมะเร็งลำไสสวนตรง ใหดูหมายเหตุยา capecitabine 

10. Mitotane 
ยากำพรา 

tab (เฉพาะ 500 mg) ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ adrenocortical carcinoma ท่ีไมสามารถผาตัดได 
2. ใชสำหรับ adrenocortical carcinoma ระยะแพรกระจาย 

11. Tretinoin (all-trans-Retinoic acid) cap ง 
 เง่ือนไข 

ใชรักษาโรค acute myeloid leukemia ชนิด M3 (acute promyelocytic leukemia) ท่ีไดรับการตรวจ
chromosome หรือ PML/RARA โดยจะตองหยุด ใชยาเม่ือผลการตรวจ  chromosome ไม ยื นยันวาพบ 
t (15;17) หรือ PML/RARA เปนลบ 

12. Paclitaxel sterile sol ง 
 เง่ือนไข  

1. ใชสำหรับ advanced breast cancer ท่ีไดรับ anthracycline มาแลว หรือไมสามารถให anthracycline ได 
2. ใชเปน adjuvant treatment สำหรับ high risk, node positive breast cancer 
3. ใชสำหรับมะเร็งรังไข 
4. ใชสำหรับ advanced non-small cell lung cancer 
5. ใชสำหรับ AIDS-related Kaposi’s sarcoma 
6. ใชเปน second line treatment ใน nasopharyngeal cancer ระยะแพรกระจายหรือกลับเปนซ้ำ 
7. ใชสำหรับ esophageal cancer 
8. ใชเปน first line treatment ในการรักษา advanced cervical cancer  
9. ใชสำหรับ malignant melanoma  
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13. Topotecan sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข   

1. ใชกับผูปวย neuroblastoma ท่ีมีความเสี่ยงสูง 
2. ใชโดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก 

14. Bortezomib  sterile pwdr (เฉพาะ 3.5 mg) จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ multiple myeloma ในผูป วย transplant candidate โดยใช เปน first-line treatment โดยมี

แนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
หมายเหตุ 

ยาฉีด bortezomib ขนาด 3.5 mg มีราคาต่ำสุดท่ีตอรองไดไวแอลละ 3,745 บาท (ราคารวมภาษีมูลคาเพ่ิม) 
กำหนดยืนราคา 730 วัน นับจากวันท่ีประกาศมีผลบังคับใช เง่ือนไข และรายละเอียดอ่ืน ๆ ใหดูตามแบบเสนอยาใน
เว็บไซต http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

15. Erlotinib  tab (เฉพาะ 150 mg) จ(2) 

 เง่ือนไข  
ใชเปน first-line drug สำหรับโรคมะเร็งปอด ชนิด non-small cell lung carcinoma (NSCLC) ระยะลุกลาม 

ถึงแพรกระจายท่ีมีผลตรวจการกลายพันธุของยีน Epidermal growth factor receptor (EGFR) เปนบวก โดยมี
แนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  

16. Imatinib mesylate tab (เฉพาะ 100 และ 400 mg) จ(2) 

 เง่ือนไข  
1. ใชสำหรับ chronic myeloid leukemia (CML) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
2. ใชสำหรับ gastrointestinal stromal tumors (GISTs) ระยะลุกลามหรือมีการกระจายของโรค โดยมีแนวทาง

กำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  
3. ใชเปน first-line treatment สำหรับ Philadelphia chromosome positive acute lymphoblastic leukemia 

(Ph + ALL) โดยใชรวมกับยาเคมีบำบัด โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

17. Nilotinib hydrochloride cap (เฉพาะ 200 mg) จ(2) 

 เง่ือนไข  
ใชเปน second-line treatment สำหรับ chronic myeloid leukemia (CML) ท่ีไมสามารถใช imatinib ได 

โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
18. Dasatinib tab (เฉพาะ 50 mg และ 70 mg) จ(2) 

 เง่ือนไข  
1. ใชสำหรับ chronic myeloid leukemia (CML) ท่ีไมสามารถใช imatinib หรือ nilotinib ได โดยมีแนวทาง

กำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
2. ใชเปน second-line treatment สำหรับ Philadelphia chromosome positive acute lymphoblastic 

leukemia (Ph + ALL) ท่ีไมสามารถใชยา imatinib ได โดยใชรวมกับยาเคมีบำบัด โดยมีแนวทางกำกับ 
การใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
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19. Rituximab sterile sol จ(2) 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับ  non-Hodgkin lymphoma ชนิด  Diffused Large B-Cell Lymphoma (DLBCL) ในเด็กและ

ผูใหญ โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
2. ใชในการรักษา non-Hodgkin  lymphoma ชนิด advanced follicular lymphoma โดยใชรวมกับยาเคมีบําบัด

สูตร R-CHOP และ R-CVP โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดท่ีสำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ สำนักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน และกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง ประกาศกำหนด 

หมายเหตุ 
การจัดหายาฉีด Rituximab เง่ือนไขใช ในการรักษา non-Hodgkin  lymphoma ชนิด advanced follicular 

lymphoma โดยใชรวมกับยาเคมีบําบัดสูตร R-CHOP และ R-CVP เปนไปตามท่ีกองทุนในระบบประกันสุขภาพกำหนด 
19. Trastuzumab  sterile pwdr  

(เฉพาะ 150 mg และ 440 mg) 
จ(2) 

 เง่ือนไข  
ใชกับผูปวยโรคมะเร็งเตานมระยะเริ่มตน (early stage breast cancer) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไป

ตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
 

8.2 Drugs affecting the immune response  
 

1. Dexamethasone cap (as base), tab (as base), sterile sol 
(as sodium phosphate or acetate) 

ก 

2. Prednisolone cap, tab ก 

3. Azathioprine tab ค 

4. Ciclosporin (Cyclosporin) cap, oral sol, oral susp, sterile sol ค 

5. Methylprednisolone sterile pwdr/ sterile susp ( as 
hemisuccinate or sodium succinate 
or acetate) 

ค 

6. Antithymocyte immunoglobulin, rabbit (ATG) sterile pwdr, sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชในระยะ induction สำหรับผูปวยท่ีไดรับการปลูกถายไตท่ีมีระดับความเสี่ยงปานกลางข้ึนไป ตอการเกิด 
acute allograft rejection 

2. ใชรักษาระยะ induction ในผูปวยท่ีมีความเสี่ยงสูงตอการเกิด acute allograft rejection ใน solid organ 
transplantation ท่ีไมใชการปลูกถายไต 

3. ใชรักษาภาวะ acute allograft rejection เฉพาะ solid organ transplantation ท่ีไมตอบสนองตอ pulse 
methylprednisolone หรือท่ีมีพยาธิสภาพรุนแรง 

4. ใชรักษาระยะ induction ในผูปวยปลูกถายหัวใจท่ีไมสามารถใช basiliximab ได หรือ ผูปวยปลูกถายไต-หัวใจ 
(heart-kidney transplantation) 
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หมายเหตุ 
จัดเปนบัญชี  จ(2) เม่ือใชสำหรับ  severe aplastic anemia ดูขอ  9.1.2 Drugs used in hypoplastic, 

hemolytic and renal anemias 
7. Basiliximab sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข  

1. ใชรักษาระยะ induction ในผูปวยปลูกถายไตท่ีมีความเสี่ยงต่ำ (Low Risk: LR) ข้ึนไป 
2. ใชรักษาระยะ induction ในผูปวยปลูกถายตับท่ีมีปญหาไตรวมดวย หรือมีความเสี่ยงของการเกิดปญหาไต  

ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
 2.1 ผูปวยท่ีมีภาวะ hepatorenal syndrome 

2.2 ผูปวยท่ีมีภาวะไตวายเฉียบพลันกอนผาตัด 
2.3 ผูปวย CKD stage III ข้ึนไป หรือ CKD stage II with acute kidney injury 
2.4 ภาวะอ่ืน ๆ ไดแก massive blood loss (มากกวา 1 blood volume), prolonged hypotension (หรือ 

shock มากกวา 3 ชั่วโมง), fulminant /subfulminant hepatic failure , impending primary graft 
non-function ( AST/ALT> 2,000 IU/L ภายใน 24 ชั่วโมงแรกของการผาตัด) 

3. ใชรักษาระยะ induction ในผูป วยปลูกถายหัวใจ  ยกเวนในผูป วยปลูกถายไตหัวใจ  (Heart-Kidney 
Transplantation) 

8. Mycophenolate mofetil    cap, tab ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชกับผูปวยปลูกถายตับในระยะ maintenance therapy 
2. กรณีผูปวยไตมีเง่ือนไข คือ 

   2.1 ใชเปน alternative drug ในกรณีผูปวยปลูกถายไตในระยะ maintenance therapy 
   2.2 ใชเปน alternative drug ในกรณีผูปวย severe lupus nephritis (class III-IV) ในกรณี ดังนี้ 
        2.2.1 ระยะ induction therapy* ในกรณีดังนี้ 

                2.2.1.1 กรณีท่ีใช Intravenous cyclophosphamide (IVCY) อยางนอย 6 เดือนแลวไมไดผล และ 
                          ไมสามารถทำใหเกิด remission** ได หรือ 
                2.2.1.2 กรณี ท่ี เคยไดรับ Intravenous cyclophosphamide (IVCY) ครบ 1 course แลว และ  
                          มี active lupus nephritis ซ้ำอีก หรือ 
                2.2.1.3 กรณีผูปวยไมสามารถรับ Intravenous cyclophosphamide (IVCY) ได 

        2.2.2 ในระยะ maintenance therapy ท่ีใช Azathioprine ไมไดหรือใชแลวไมไดผล 
3. ใชกับผูปวยปลูกถายหัวใจในระยะ maintenance therapy 
4. ใชสำหรับผูปวย Neuromyelitis optica spectrum disorder (NMOSD) ในกรณีดังนี้ 

4.1  ใชยา prednisolone รวมกับยา azathioprine แลวยังไมสามารถปองกันการกลับเปนซ้ำของโรคไดหลังจาก
ไดยาในปริมาณท่ีเหมาะสม prednisolone (10-20 mg/day) รวมกับ azathioprine (2-3 mg/kg/day) 
เปนเวลา 6 เดือน 

4.2  ผูปวยมีขอหามใชยา prednisolone หรือ azathioprine เพียงขอใดขอหนึ่ง ดังน้ี 
4.2.1.มีภาวะตับอักเสบท่ีมีคาเอนไซมของตับ (AST และ ALT) เพ่ิมมากกวาคาปกติ 5 เทา 
4.2.2.มีภาวะเม็ดเลือดขาวต่ำกวา 3,000 cells/µl หรือ มีปริมาณนิวโทรฟลนอยกวา 1,000 cells/µl 
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4.2.3. มีอาการแพ ยา เชน  มีผื่ นแพ ยาจากยา azathioprine หรือมีภาวะอ่ืนๆ ท่ี ไม สามารถใช ยา 
prednisolone ได เชน มีภาวะน้ำตาลสูงท่ีไมสามารถควบคุมได หรือ กระดูกพรุนอยางรุนแรง หรือ 
ภาวะ avascular necrosis หรือ ภาวะตอหินจากยา หรือมีความผิดปกติทางเมตาบอลิซึมอ่ืนๆ  
ท่ีสงผลตอภาวะทุพพลภาพของผูปวยได 

5. ใชสำหรับรักษาภาวะ systemic sclerosis-associated interstitial lung disease (SSc-ILD) ท่ีไมตอบสนอง
หลังไดรับยา cyclophosphamide ภายในระยะเวลา 6 เดือน หรือมีขอหามหรือไมสามารถทนตออาการ
ขางเคียงจากการใชยา cyclophosphamide โดยมีการติดตามประเมินผลนาน 1 ปหลังไดรับยา 

หมายเหตุ 
1. *ระยะ induction therapy ควรทำ kidney biopsy เพ่ือยืนยันการวินิจฉัย 
2. **remission ของ severe lupus nephritis (class III-IV) หมายถึง การมีระดับ serum creatinine ลดลงและมี

ปริมาณโปรตีนในปสสาวะนอยกวา 1 กรัมตอวันรวมกับไมมีการกำเริบนอกไต 
3. ผูปวยไมตอบสนองหลังไดรับยา cyclophosphamide ตองมีลักษณะทางคลินิกแยลงโดยไมมีสาเหตุ/ภาวะอ่ืน 

รวมกับการตรวจพบตอไปน้ีอยางใดอยางหนึ่ง ดังนี้ 
3.1  FVC ลดลงจากเดิม ≥ 10% (ท่ีไมไดเกิดจาก severe myositis) หรือ 
3.2  FVC ลดลง 5-10% รวมกับ DLco ลดลง > 15% หรือ oxygen desaturation ลดลงจาก baseline≥3% 

หรือ HRCT มีลักษณะท่ีบงบอกวามีการอักเสบเพ่ิมข้ึน 
4. ผูปวยมีขอหามตอการใชยา cyclophosphamide ดังน้ี 

4.1  มีภาวะ hypersensitivity ตอยา cyclophosphamide หรือ 
4.2  ผูปวยต้ังครรภหรือใหนมบุตร หรือ 
4.3  ผูปวยมีการติดเชื้อรุนแรงหรือเรื้อรังท่ียังไมไดรับการรักษา หรือ 
4.4  ผูปวยมีการกีดขวางหรือการอุดตันของทางเดินปสสาวะ (urinary outflow obstruction) หรือ 
4.5  ขนาดยา Cyclophosphamide ท่ีไดรับสะสมมากกวา 36 กรัม 

5. ผูปวยไมสามารถทนตออาการขางเคียงจากการใชยา cyclophosphamide ดังน้ี 
5.1  ภาวะติดเชื้อรุนแรง (severe infection) หรือ 
5.2  คลื่นไสอาเจียนรุนแรง แมวาจะไดรับยาลดอาการอาเจียนอยางเต็มท่ีแลว หรือ 
5.3  มะเร็งกระเพาะปสสาวะ (bladder cancer) หรือ 
5.4  absolute neutrophil count < 1500/mm3 หรือ 
5.5  severe hemorrhagic cystitis 

6. ยาเม็ด Mycophenolate mofetil ขนาด 250 mg มีราคาต่ำสุดท่ีตอรองได เม็ดละ 12 บาท (ราคารวม
ภาษีมูลคาเพ่ิม) และยาเม็ด Mycophenolate mofetil ขนาด 500 mg มีราคาต่ำสุดท่ีตอรองไดเม็ดละ 20 บาท 
(ราคารวมภาษีมูลคาเพ่ิม)  กำหนดยืนราคา 730 วัน นับจากวันท่ี 4 กันยายน 2565 เง่ือนไข และรายละเอียดอ่ืน ๆ 
ใหดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

9. Tacrolimus cap, sterile sol (concentrate for 
infusion) 

ง 

 เง่ือนไข  
1. ใชกับผูปวยปลูกถายไตในระยะ maintenance therapy ที่อยูในกลุมที่มีความเสี่ยงปานกลาง  (MR) ข้ึนไป 
2. ใชกับผูปวยปลูกถายไต หลังเกิดภาวะ acute rejection โดยเลือกใชเปนตัวแรกเฉพาะผูปวยท่ีมีความเสี่ยง 

ปานกลาง (MR) ข้ึนไป  
3. ใชกับผูปวยปลูกถายตับในระยะ maintenance therapy   
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10. Sirolimus (Rapamycin)   oral sol (เฉพาะ 1 mg/ml),  
tab (เฉพาะ 1 mg) 

ง 

 เง่ือนไข 
1. ใชกับผูปวยปลูกถายไตในระยะ maintenance therapy ท่ีมีเง่ือนไขขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

1.1 ตองการหลีกเลี่ยงพิษตอไต หรือผลขางเคียงอ่ืน ๆ จากยา cyclosporin หรือ tacrolimus 
1.2 ติดเชื้อ เชน CMV (Cytomegalovirus) หรือ BKV (BK virus) ภายหลังจากการปลูกถายไต 
1.3 ตรวจพบ หรือมีความเสี่ยงสูง ในการเกิดมะเร็งภายหลังจากการปลูกถายไต 

2. ใชกับผูปวยปลูกถายหัวใจท่ีมีภาวะไตวายท่ีมีคา eGFR (CKD-EPI formula) ในชวง 30-50 ml/min/1.73 m2 
3. ใชกับผูปวยปลูกถายตับท่ีเคยไดรับยา sirolimus มากอนและไมมีปญหาการตอบสนองตอยา 

11. Everolimus tab (เฉพาะ 0.25 mg และ 0.5 mg) ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชกับผูปวยปลูกถายตับระยะ maintenance therapy รวมกับยา tacrolimus เพ่ือหลีกเลี่ยงภาวะแทรกซอน
จากการใชยา tacrolimus ในขนาดสูงและเกิดผลขางเคียงจากการใชยา mycophenolate mofetil ไดแก 
ปวดทอง ทองเสียเรื้อรัง (มากกวา 2 สัปดาห) ภาวะกดไขกระดูก 

2. ใชกับผูปวยปลูกถายหัวใจ ท่ีมีภาวะดังตอไปนี้ 
2 .1 ภาวะ  cardiac allograft vasculopathy ท่ี ยื น ยั น โดย  coronary angiogram หรือ  intravascular 

ultrasound (IVUS) และ/หรือ 
2.2 ภาวะไตวายท่ีมีคา eGFR (CKD-EPI formula) นอยกวา 30 ml/min/1.73 m2 

12. BCG (Bacillus Calmette-Guérin)   freeze-dried pwdr for bladder 
instillation 

ง 

 เง่ือนไข  
ใชสำหรับมะเร็งกระเพาะปสสาวะชนิด superficial bladder cancer 

13. Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)  sterile pwdr, sterile sol จ(2) 

 เง่ือนไข  
1. ใชสำหรับโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน (acute phase of Kawasaki disease) โดยมีแนวทางกำกับการใชยา

เปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  
2. ใชสำหรับโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases) โดยมีแนวทางกำกับ 

การใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  
3. ใชสำหรับโรค immune thrombocytopenia ชนิดรุนแรง โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตาม

รายละเอียดในภาคผนวก 3  
4. ใชสำหรับ autoimmune hemolytic anemia (AIHA) ท่ีไมตอบสนองตอการรักษาตามข้ันตอนของมาตรฐาน

การรักษาและมีอาการรุนแรงท่ีอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียด
ในภาคผนวก 3  

5. ใชสำหรับโรค Guillain–Barré syndrome ท่ี มีอาการรุนแรง โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตาม 
รายละเอียดในภาคผนวก 3  

6. ใชสำหรับโรคกลามเนื้อออนแรงชนิดรายระยะวิกฤต (myasthenia gravis, acute exacerbation หรือ 
myasthenic crisis) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  

7. ใชสำหรับโรค pemphigus vulgaris ท่ี มีอาการรุนแรง และไมตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐาน  
โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  
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8. ใชสำหรับ  hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตาม 
รายละเอียดในภาคผนวก 3  

9. ใชเปน second-line treatment สำหรับ dermatomyositis โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตาม  
รายละเอียดในภาคผนวก 3 

10. ใชสำหรับโรค Chronic Inflammatory Demyelinating Polyradiculoneuropathy (CIDP) โดยมีแนวทาง
กำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

11. ใชสำหรับโรค multifocal motor neuropathy with conduction block โดยมีแนวทางกำกับการใชยา
เปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  

12. ใชสำหรับโรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันผิดปกติ (autoimmune encephalitis) โดยมีแนวทางกำกับการใชยา
เปนไปตามรายละเอียดท่ีสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สำนักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน และ
กรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง ประกาศกำหนด 

หมายเหตุ 
การจัดหายาฉีด Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) เง่ือนไขใชสำหรับโรคสมองอักเสบ

จากภูมิคุมกันผิดปกติ (autoimmune encephalitis) เปนไปตามท่ีกองทุนในระบบประกันสุขภาพกำหนด 
14. Rituximab sterile sol จ(2) 

 เง่ือนไข 
1. ใช สำหรับกลุ ม โรคนิ วโรมัย อิลั ย ติสออพ ติกา (neuromyelitis optica spectrum disorder; NMOSD)  

ท่ีไมตอบสนองตอการรักษาดวยยา Prednisolone + Azathioprine หรือมีขอหามในการใชยา Prednisolone 
หรือ Azathioprine โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  

2. ใชสำหรับโรคมัลติเพิลสเคลอโรสิชชนิดท่ีมีการกลับเปนซ้ำ (relapsing remitting multiple sclerosis; RRMS) 
โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดท่ีสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สำนักงาน
ประกันสังคม กระทรวงแรงงาน และกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง ประกาศกำหนด  

3. ใชสำหรับโรคเสนประสาทอักเสบเรื้อรังท่ีไมตอบสนองตอยาสเตียรอยด (refractory chronic inflammatory 
demyelinating polyneuropathy) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

4. ใชสำหรับโรคมัยแอสติเนียเกรวิสท่ีรุนแรงและไมตอบสนองตอยาสเตียรอยด (severe myasthenia gravis) โดย
มีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  

5. ใชสำหรับโรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันผิดปกติ (autoimmune encephalitis) โดยมีแนวทางกำกับการใชยา
เปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  

6. ใชสำหรับโรค autoimmune myositis ชนิด necrotizing autoimmune myopathy (NAM) โดยมีแนวทาง
กำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  

หมายเหตุ 
1. การจัดหายาฉีด Rituximab เง่ือนไขใชสำหรับโรคมัลติเพิลสเคลอโรสิชชนิดท่ีมีการกลับเปนซ้ำ (relapsing 

remitting multiple sclerosis; RRMS) เปนไปตามท่ีกองทุนในระบบประกันสุขภาพกำหนด 
2. ยา Rituximab เง่ือนไขใชสำหรับโรคเสนประสาทอักเสบเรื้อรังท่ีไมตอบสนองตอยาสเตียรอยด (Refractory 

chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy) โรคมัยแอสติเนียเกรวิสท่ีรุนแรงและไมตอบสนอง
ตอยาสเตียรอยด  (severe myasthenia gravis) โรคสมองอักเสบจากภู มิ คุ มกันผิดปกติ  (autoimmune 
encephalitis) และโรค autoimmune myositis ชนิด necrotizing autoimmune myopathy (NAM) เปนการ
ใชยาในกรณีท่ีมีสถานการณขาดแคลนยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
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8.3 Sex hormones and hormone antagonists in malignant disease 
8.3.1 Progestogens, anti-estrogens and enzyme inhibitors 
            

1. Tamoxifen citrate tab ค 
 เง่ือนไข  

ใชสำหรับมะเร็งเตานม 
2. Anastrozole tab (เฉพาะ 1 mg) ง 
 เง่ือนไข  

ใชสำหรับมะเร็งเตานมท่ีมี hormone receptor เปนบวก  
3. Letrozole tab (เฉพาะ 2.5 mg) ง 
 เง่ือนไข  

ใชสำหรับมะเร็งเตานมท่ีมี hormone receptor เปนบวก   
4. Megestrol acetate tab ง 
 เง่ือนไข  

1. ใชสำหรับ advanced breast cancer ท่ีมีผลการตรวจ hormone receptor เปนบวก 
2. ใชสำหรับ advanced endometrial cancer (endometrioid) โดยใหยาจนกระท่ังมีการกำเริบของโรค 
3. ใชสำหรับ early stage endometrial cancer ในผูปวยอายุนอยกวา 40 ป ท่ีเปน well-differentiated  

endometrioid ซ่ึงผลการตรวจ MRI ไมพบ myometrial invasion และใหยาไมเกิน 1 ป 
4. ใชสำหรับ low grade endometrial stromal sarcoma (ESS) และใหยาไมเกิน 1 ป 

 

8.3.2 Prostate cancer 
 

1. Bicalutamide  tab (เฉพาะ 50 mg) ง 
 เง่ือนไข  

1. ใชสำหรับรักษามะเร็งตอมลูกหมากระยะแพรกระจาย โดยใชเปนยาทางเลือกลำดับท่ีสองตอจากการผาตัด
อัณฑะออกท้ังสองขาง (bilateral orchiectomy)  

2. ใชรวมกับ GnRH analogue ในผูปวยโรคมะเร็งตอมลูกหมากระยะลุกลามท่ีไมเคยไดรับการวินิจฉัยหรือรักษามา
กอนท่ีจำเปนตองไดรับการรักษาเรงดวน เชน มีความเสี่ยงสูงมากตอ pathological fracture,  มี malignant 
spinal cord compression, หรือมีความผิดปกติทางโลหิตวิทยาท่ีสงสัยมะเร็งตอมลูกหมากระยะแพรกระจาย 
(Disseminated intravascular clotting, DIC) โดยพิจารณาใหยา bicalutamide เปนเวลา 30 วัน ในระหวาง
การรอตรวจชิ้นเนื้อเพ่ือยืนยัน 

2. Ketoconazole tab ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับมะเร็งตอมลูกหมากชนิด castration resistance 
หมายเหตุ 

สำหรับ Cushing’s syndrome ท่ีรอการผาตัด หรือไมตอบสนองตอการผาตัด และ/หรือ การฉายแสง และ
สำหรับรักษาภาวะ overproduction ของ androgen ในกรณี  testotoxicosis ดูขอ 6.7.3 Drugs used in 
endogenous glucocorticoid and androgen overproduction 

3. Leuprorelin acetate  sterile pwdr (เฉพาะ 11.25 และ 22.5 mg) ง 
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 เง่ือนไข 
1. ใชเปน adjuvant therapy รวมกับรังสีรักษาในมะเร็งตอมลูกหมากท่ีมีความเสี่ยงปานกลาง เปนระยะเวลา 

ไมเกิน 6 เดือน (2 cycles) 
2. ใชเปน adjuvant therapy รวมกับรังสีรักษาในมะเร็งตอมลูกหมากท่ีมีความเสี่ยงสูงหรือสูงมาก เปนระยะเวลา

ไมเกิน 2 ป (8 cycles) 
3. ใชสำหรับผูปวยโรคมะเร็งตอมลูกหมากระยะลุกลามท่ีไมเคยไดรับการวินิจฉัยหรือรักษามากอนท่ีจำเปน 

ตองไดรับการรักษาเรงดวนโดยใชรวมกับยาในกลุม antiandrogens (bicalutamide) เชน มีความเสี่ยงสูงมาก
ตอ pathological fracture, มี malignant spinal cord compression, หรือมีความผิดปกติทางโลหิตวิทยา
ท่ีสงสัยมะเร็งตอมลูกหมากระยะแพรกระจาย (DIC) โดยพิจารณาใหยา GnRH analogue เพียง 1 ครั้ง  
ในระหวางการรอตรวจชิ้นเนื้อเพ่ือยืนยัน 

หมายเหตุ 

1. กลุมผูปวยท่ีมีความเสี่ยงปานกลาง (Intermediate risk of recurrence) คือ ผู ท่ีอยูในระยะโรค cT2b ถึง 
cT2c ตาม TNM staging system หรือมีคา Gleason score เทากับ 7 หรือมีคา serum PSA เทากับ 10-20 
ng/ml อยางใดอยางหนึ่ง 

2. กลุมผูปวยท่ีมีความเสี่ยงสูง (High risk of recurrence) คือ ผู ท่ีอยูในระยะโรค cT3a ตาม TNM staging 
system หรือมีคา Gleason score เทากับ 8-10 หรือมีคา serum PSA มากกวา 20 ng/ml อยางใดอยางหน่ึง 
หรือผูปวยอยูในกลุมมีความเสี่ยงสูงมาก (Very High risk of recurrence) คือผูท่ีอยูในระยะโรค cT3b ถึง cT4 

3. ยาฉีด Leuprorelin acetate ขนาด 11.25 mg และ 22.5 mg ท่ีตอรองไดเข็มละไมเกิน 7,000 บาท (ราคา
รวมภาษีมูลคาเพ่ิม) กำหนดยืนราคา 730 วัน นับจากวันท่ีประกาศมีผลบังคับใช เง่ือนไข และรายละเอียดอ่ืน ๆ 
ใหดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

4. Triptorelin pamoate  sterile pwdr (เฉพาะ 11.25 mg) ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชเปน adjuvant therapy รวมกับรังสีรักษาในมะเร็งตอมลูกหมากท่ีมีความเสี่ยงปานกลาง เปนระยะเวลาไมเกิน 
6 เดือน (2 cycles) 

2. ใชเปน adjuvant therapy รวมกับรังสีรักษาในมะเร็งตอมลูกหมากท่ีมีความเสี่ยงสูงหรือสูงมาก เปนระยะเวลาไมเกิน 
2 ป (8 cycles) 

3. ใชสำหรับผูปวยโรคมะเร็งตอมลูกหมากระยะลุกลามท่ีไมเคยไดรับการวินิจฉัยหรือรักษามากอนท่ีจำเปนตอง
ไดรับการรักษาเรงดวนโดยใชรวมกับยาในกลุม antiandrogens (bicalutamide) เชน มีความเสี่ยงสูงมากตอ 
pathological fracture, มี malignant spinal cord compression, หรือมีความผิดปกติทางโลหิตวิทยา 
ท่ีสงสัยมะเร็งตอมลูกหมากระยะแพรกระจาย (DIC) โดยพิจารณาใหยา GnRH analogue เพียง 1 ครั้ง  
ในระหวางการรอตรวจชิ้นเนื้อเพ่ือยืนยัน 

หมายเหตุ 
1. กลุมผูปวยท่ีมีความเสี่ยงปานกลาง (Intermediate risk of recurrence) คือ ผูท่ีอยูในระยะโรค cT2b ถึง cT2c 

ตาม TNM staging system หรือมีคา Gleason score เทากับ 7 หรือมีคา serum PSA เทากับ 10-20 ng/ml 
อยางใดอยางหนึ่ง 

2. กลุมผูปวยท่ีมีความเสี่ยงสูง (High risk of recurrence) คือ ผูท่ีอยูในระยะโรค cT3a ตาม TNM staging system 
หรือมีคา Gleason score เทากับ 8-10 หรือมีคา serum PSA มากกวา 20 ng/ml อยางใดอยางหนึ่ง หรือผูปวย
อยูในกลุมมีความเสี่ยงสูงมาก (Very High risk of recurrence) คือผูท่ีอยูในระยะโรค cT3b ถึง cT4 
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3. ยาฉีด  Triptorelin pamoate ขนาด 11.25 mg ท่ีตอรองได ไวแอลละไม เกิน  7,000 บาท  (ราคารวม
ภาษีมูลคาเพ่ิม) กำหนดยืนราคา 730 วัน นับจากวันท่ีประกาศมีผลบังคับใช เง่ือนไข และรายละเอียดอ่ืน ๆ 
ใหดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

 

กลุมยา  9 Nutrition and blood 
 

9.1 Whole blood, blood products and drugs used in some blood disorders 

9.1.1 Whole blood and blood products 

 

1. Fresh dried plasma  ก 

2. Fresh frozen plasma  ก 

3. Frozen cryoprecipitate  ก 

4. Leukocyte depleted platelets concentrate  ก 

5. Leukocyte depleted pooled platelets concentrate,  
random donor (LD-PPC) 

 ก 

6. Lyophilized cryoprecipitate  ก 

7. Packed red cell  ก 

8. Packed red cell, leukocyte depleted  ก 

9. Packed red cell, leukocyte poor  ก 

10. Platelets concentrate, random donor    ก 

11. Platelets concentrate, single donor  ก 

12. Whole blood  ก 

13. Leukocyte depleted platelets concentrate, single donor  ข 

 เง่ือนไข 
ใชเฉพาะผูปวยท่ีมีกลุมเลือดหายาก Rh- หรือมีความจำเปนตองใชเลือดเรงดวนแตขาดเลือดเทาน้ัน 

14. Packed red cell, leukocyte depleted single donor 2 units               ข 

 เง่ือนไข 
ใชเฉพาะผูปวยท่ีมีกลุมเลือดหายาก Rh- หรือมีความจำเปนตองใชเลือดเรงดวนแตขาดเลือดเทาน้ัน  

15. Packed red cell, irradiated  ค 

 เง่ือนไข   
ใชกับผูปวยปลูกถายเซลลตนกำเนิดเม็ดเลือด 

16. Packed red cell, leukocyte poor, irradiated  ค 

 เง่ือนไข   
ใชกับผูปวยปลูกถายเซลลตนกำเนิดเม็ดเลือด 

17. Platelets concentrate, irradiated  ค 

 เง่ือนไข   
ใชกับผูปวยปลูกถายเซลลตนกำเนิดเม็ดเลือด 
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18. Packed red cell, leukocyte depleted irradiated  ง 
 เง่ือนไข 

ใชกับผูปวยปลูกถายเซลลตนกำเนิดเม็ดเลือดท่ีเคยแพตอ Packed red cell, leukocyte poor, irradiated 
 

9.1.2 Drugs used in hypoplastic, hemolytic and renal anemias 
 

1. Folic acid tab (เฉพาะไมนอยกวา 5 mg)  ก 

2. Oxymetholone tab ข 

3. Deferiprone tab (เฉพาะ 500 mg) ค 

4. Deferoxamine mesilate (Desferrioxamine mesilate) sterile pwdr ค 

 หมายเหตุ 
ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมในกลุมยา 16 

5. Iron sucrose sterile sol ค 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับรักษา iron deficiency anemia ในผูปวย chronic kidney disease ท่ี ไมตอบสนองตอ iron 

supplement ชนิดรับประทาน 
6. Antithymocyte immunoglobulin, rabbit (ATG) sterile pwdr, sterile sol จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ severe aplastic anemia โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

หมายเหตุ 
จัดเปนบัญชี ง เม่ือใชกรณีปลูกถายอวัยวะ ดูขอ 8.2 Drugs affecting the immune response 

7. Deferasirox tab (เฉพาะ 250 mg) จ(2) 

 เง่ือนไข 
1. Transfusion Dependent Thalassemia ใชเปนยารักษาลําดับแรกในผูปวยอายุ 2-6 ป โดยมีแนวทาง 

กำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
2. ใชเปนยารักษาลําดับท่ี  2 ในผูปวยอายุต้ังแต 6 ป ข้ึนไปท่ีไมตอบสนองตอการรักษาหรือมีผลขางเคียงท่ีรุนแรง

จากการรักษาดวยยา deferiprone โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
8. Epoetin alfa (epoetin alpha) sterile pwdr/sterile sol (เฉพาะ 

1000, 2000, 3000, 4000, 5000 IU) 
จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตาม

รายละเอียดในภาคผนวก 3  
9. Epoetin beta sterile sol (เฉพาะ 2000, 3000, 5000 IU) จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตาม

รายละเอียดในภาคผนวก 3  
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 9.1.3 Drugs used in bone marrow transplantation 
  

1. Filgrastim  sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับปลูกถายไขกระดูกหรือเซลลตนกำเนิดเม็ดเลือด เพ่ือเคลื่อนยาย progenitor cell จากไขกระดูก 
ออกมาในเลือดของผูใหหรือผูปวย เพ่ือนำไปใชท้ังใน allogeneic และ autologous transplantation 

2. ใชรักษา febrile neutropenia ท่ี เกิดจากยาเคมีบำบัด ให พิจารณาในผูป วย ท่ีตองเขารับการรักษา 
ในโรงพยาบาลรวมกับการใหยาตานเชื้อจุลชีพในผูปวยความเสี่ยงสูง กลาวคือมีขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 

    2.1 Profound neutropenia ซ่ึงมี absolute neutrophil count นอยกวา 100 /mm3 
    2.2 มีปอดอักเสบชนิด bacterial pneumonia หรือ lobar pneumonia หรือ มีภาวะ septicemia  

3. ใชปองกัน febrile neutropenia แบบปฐมภูมิ (primary prophylaxis) ในกรณีดังตอไปน้ี 
    3.1 ผูปวยท่ีจะไดรับยาเคมีบำบัดดวยสูตรท่ีมีความเสี่ยงสูงตอการเกิด febrile neutropenia มากกวารอยละ 20 
    3.2 ผูปวยท่ีมีความเสี่ยงตอการเกิด febrile neutropenia รอยละ 10 - 20 รวมกับการประเมินปจจัยเสี่ยงของ 
         ผูปวย กลาวคือ มีขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

• อายุมากกวา 65 ป  
• มี performance status ท่ีไมดี (Eastern Co-operative Oncology Group (ECOG) 

performance status  มากกวาหรือเทากับ 2) 
• มีภาวะ neutropenia (absolute neutrophil count < 1,500/mm3) หรือมีโรคแทรกซอน 

ในไขกระดูกท่ีเกิดจากโรคมะเร็งดังกลาว 
4. ใชปองกัน febrile neutropenia แบบทุติยภู มิ  (Secondary prophylaxis) ในผูป วย ท่ี เคยเกิด  febrile 

neutropenia จากการรับยาเคมีบำบัดในครั้งกอน และเปนผูปวยท่ีมีเปาหมายการรักษาเพ่ือหายขาด 
(curative aim) 

หมายเหตุ  
1. ไมแนะนำใหใชยากลุม Granulocyte-Colony Stimulating Factors (G-CSF) ในกรณีท่ีผูปวยไดรับเคมีบำบัด

โดยไมไดหวังผลการรักษาเพ่ือหายขาด  สำหรับ palliative chemotherapy แนะนำใหลดขนาดยาเคมีบำบัด
ลงตามมาตรฐาน 

2. Febrile neutropenia หมายถึง ภาวะท่ีผูปวยมีไขรวมกับนิวโทรฟลในเลือดต่ำ โดย 
      ไข คือ  1) ภาวะท่ีอุณหภูมิกายของผูปวยซ่ึงวัดทางปาก ณ เวลาใด ๆ มากกวาหรือเทากับ 38.3°C หรือ  
                2) ภาวะท่ีอุณหภูมิกายซ่ึงวัดทางปากมากกวาหรือเทากับ 38.0°C นานติดตอกันเกิน 1 ชั่วโมง  
      นิวโทรฟลในเลือดต่ำ คือ 1) จำนวนนิวโทรฟลในเลือด (absolute neutrophil count) นอยกวา 0.5 x 109/L หรือ  

                        2) จำนวน นิ วโทรฟ ล ใน เลื อดน อยกว า1 .0  x 109/L ซ่ึ งคาดว าจะลดลงเหลื อ 
                 นอยกวาหรือเทากับ 0.5 x 109/L ภายใน 48 ชั่วโมง 

2. Lenograstim sterile pwdr ง 
 เง่ือนไข 

เชนเดียวกับ filgrastim  
 

9.2 Fluids and electrolytes  
 

1. Calcium chloride + Potassium chloride + Sodium 
chloride + Sodium acetate (Ringer’s acetate) 

sterile sol ก 
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2. Glucose with/without sodium chloride sterile sol  ก 
3. Intermittent peritoneal dialysis sterile sol ก 
4. Potassium acetate sterile sol (hosp) ก 
5. Potassium chloride syr, syr (hosp), elixir, elixir (hosp), 

compressed tab, EC tab, sterile sol 
ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
1. ควรรับประทานยา potassium chloride หลังอาหารทันที ในกรณียาเม็ดควรด่ืมน้ำอยางนอย 180 มิลลิลิตร

และหามเอนตัวนอนลงอยางนอย 30 นาทีหลังรับประทานยาเม็ด 
2. หามใชยา potassium chloride ชนิด elixir กับผูปวยเด็กอายุต่ำกวา 2 ขวบ  เนื่องจากมีแอลกอฮอล 

เปนสวนประกอบ 
6. Potassium citrate oral sol (hosp), dry pwdr for oral sol (hosp) ก 
7. Sodium acetate sterile sol (hosp) ก 

8. Sodium bicarbonate tab, sterile sol ก 
9. Sodium chloride tab (เฉพาะ 300 mg), sterile sol ก 

10. Water for injection sterile sol ก 

11. Calcium polystyrene sulfonate oral pwdr ข 

12. Continuous ambulatory peritoneal dialysis basic bag sol, double bag sol ค 

13. Hydroxyethyl starch (HES) with electrolytes balanced salt sterile sol (เฉพาะ 
Hydroxyethyl starch (HES) 6%) 

ง 

 เง่ือนไข  
1. ใชสำหรับผูปวยท่ีขาดสารน้ำหรือมีการสูญเสียเลือดปริมาณมาก โดยท่ีไมมีการติดเชื้อในกระแสเลือดและ 

ไมมีประวัติเปนโรคไตวายมากอน เชน ผูปวยท่ีไดรับอุบัติเหตุหรือการผาตัด  
2. ขนาดท่ีใช 30 ml/kg/วัน และท้ังนี้ขนาดสูงสุดไมเกิน 1,000 ml/วัน 
คำเตือนและขอควรระวัง 
1. หามใชในผูปวยกรณีตาง ๆ ดังนี้ 

1.1. ผูปวยมีภาวะ bleeding disorder 
1.2. ผูปวยมีการติดเชื้อในกระแสเลือด 
1.3. ผูปวยมีประวัติเปนโรคไตวายมากอน 

2. หามใชรูปแบบท่ีมีมันฝรั่งเปนวัตถุดิบ ในผูปวย severe hepatic impairment 
3. หามใชรูปแบบ unbalanced salt เนื่องจากอาจทำใหเกิด hyperchloremic acidosis ได 
หมายเหตุ 

รูปแบบ balanced salt หมายความวา ยามีปริมาณของ Na+ ใกลเคียงกับปริมาณของ Na+ ในเลือด (plasma) 
(โดยปกติปริมาณ Na+ อยูระหวาง 130-145 mmol/L) 

 

9.3 Vitamins 
Multivitamins ในบัญชียาหลักแหงชาติ มีวิตามินเปนสวนประกอบเทานั้น การผสมแรธาตุ (mineral) หรือ 

ตัวยาสำคัญอ่ืน ๆ ไมถือเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ 
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1. Folic acid cap/tab  
(เฉพาะ 400-1,000 mcg และ 5 mg)  

ก 

2. Multivitamins drop ก 

 มีวิตามินอยางนอย 8 ชนิดท่ีใหปริมาณยาตอวัน  ดังนี้ 
- Vitamin A   833 - 2,000  IU    - Vitamin B6   ≥ 0.3 mg  
- Vitamin D   400 - 1,000  IU  - Vitamin B12  ≥ 0.5 mcg 
- Vitamin B1    ≥ 0.3  mg   - Niacinamide ≥ 4 mg 
- Vitamin B2    ≥ 0.4 mg   - Vitamin C    ≥ 50 mg 

หมายเหตุ 
1. มีปริมาณใกลเคียงกับปริมาณสารอาหารท่ีควรไดรับประจำวันในทารกอายุ 6 - 11 เดือน 
2. ปริมาณท่ีกำหนดนี้เปนการกำหนดปริมาณยาตอวัน โดยไมจำกัดจำนวนหนวย(ซีซี) ท่ีรับประทานตอครั้ง 

3. Multivitamins syr ก 

 มีวิตามินอยางนอย 8 ชนิดท่ีใหปริมาณยาตอวัน  ดังน้ี 
- Vitamin A   1,000 – 1,167  IU   - Vitamin B6   ≥ 0.6  mg  
- Vitamin D   600 - 2,500  IU  - Vitamin B12  ≥ 1.2  mcg 
- Vitamin B1    ≥ 0.6  mg   - Niacinamide ≥ 8  mg 
- Vitamin B2     ≥ 0.6 mg   - Vitamin C      ≥ 40  mg 

หมายเหตุ 
1. มีปริมาณใกลเคียงกับปริมาณสารอาหารท่ีควรไดรับประจำวันในเด็กอายุ 1 – 8 ป 
2. ปริมาณท่ีกำหนดน้ีเปนการกำหนดปริมาณยาตอวัน โดยไมจำกัดจำนวนหนวย(ชอนชา) ท่ีรับประทานตอครั้ง 

4. Multivitamins dry syr ก 

 มีวิตามินอยางนอย 9 ชนิดท่ีใหปริมาณยาตอวัน ดังนี้ 
 - Vitamin A  1,000 – 1,167  IU     - Vitamin B12  ≥ 1.2  mcg 
 - Vitamin D  600 - 2,500  IU       - Niacinamide  ≥ 8  mg 
 - Vitamin B1  ≥ 0.6 mg            - folic acid  180 – 1,000 mcg 
 - Vitamin B2  ≥ 0.6  mg            - Vitamin C  ≥ 40  mg 
 - Vitamin B6  ≥ 0.6  mg    
หมายเหตุ 
1. มีปริมาณใกลเคียงกับปริมาณสารอาหารท่ีควรไดรับประจำวันในเด็กอายุ 1 – 8 ป 
2. ปริมาณท่ีกำหนดน้ีเปนการกำหนดปริมาณยาตอวัน โดยไมจำกัดจำนวนหนวย(ชอนชา) ท่ีรับประทานตอครั้ง 

5. Multivitamins cap, tab ก 

 มีวิตามินอยางนอย 9 ชนิดท่ีใหปริมาณยาตอวัน  ดังนี้ 
- Vitamin A   2,000 - 5,600  IU   - Vitamin B12  ≥ 2.4 mcg 
- Vitamin D   600 – 4,000 IU  - Niacinamide ≥ 16 mg 
- Vitamin B1    ≥ 1.2 mg   - Folic acid     300-1000 mcg 
- Vitamin B2    ≥ 1.3 mg   - Vitamin C ≥ 100 mg 
- Vitamin B6    ≥ 1.3 mg 
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หมายเหตุ 
1. มีปริมาณใกลเคียงกับปริมาณสารอาหารท่ีควรไดรับประจำวันในเด็กอายุ 9 - 12 ป และผูใหญ 
2. ปริมาณท่ีกำหนดน้ีเปนการกำหนดปริมาณยาตอวัน โดยไมจำกัดจำนวนหนวย (เม็ด) ท่ีรับประทานตอครั้ง 

6. Vitamin A cap/tab (เฉพาะ 25,000-50,000 IU 
ตอ 1 cap/tab) 

ก 

7. Vitamin B1  
(Thiamine as hydrochloride or mononitrate) 

tab (เฉพาะ 10-100 mg),  
sterile sol (เฉพาะ 100 mg/ml) 

ก 

8. Vitamin B2 tab (เฉพาะไมตำ่กวา 10 mg) ก 

9. Vitamin B6 (Pyridoxine hydrochloride) tab (เฉพาะ 10-100 mg),  
sterile sol (เฉพาะ 100 mg/ml) 

ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
การรับประทานวิตามิน B6 ขนาดต้ังแต 200 มิลลิกรัมตอวัน ข้ึนไปเปนเวลานาน มีความสัมพันธกับการเกิด 

neuropathy ได 
10. Vitamin B12  

(Cyanocobalamin หรือ Hydroxocobalamin) 
tab (เฉพาะไมต่ำกวา 100 mcg),  
sterile sol (เฉพาะ 1000 mcg/ml) 

ก 

11. Vitamin C tab (เฉพาะ 50 และ 100 mg) ก 

12. Vitamin D2 (Ergocalciferol) cap ก 

 เง่ือนไข 
เปน first -line drug ในผูปวยท่ีมีภาวะขาดวิตามิน D 

13. Vitamin K1 (Phytomenadione) sterile sol ก 

14. Vitamin B complex cap, tab ก 

 มีวิตามินอยางนอย 8 ชนิดท่ีใหปริมาณยาตอวัน ดังนี้ 
- Vitamin B1   ≥  1.2 mg  - Folic acid       300-1,000 mcg  
- Vitamin B2   ≥  1.3 mg  - Niacinamide     ≥ 16 mg 
- Vitamin B6    ≥  1.3 mg  - Pantothenic acid ≥  5 mg 
- Vitamin B12   ≥  2.4 mcg  - Biotin   ≥  30 mcg 

หมายเหตุ 
1. มีปริมาณใกลเคียงกับปริมาณสารอาหารท่ีควรไดรับประจำวันในเด็กอายุ 9 - 12 ป และผูใหญ 
2. ปริมาณท่ีกำหนดน้ีเปนการกำหนดปริมาณยาตอวัน โดยไมจำกัดจำนวนหนวย (เม็ด) ท่ีรับประทานตอครั้ง 

15. Vitamin C sterile sol ข 

16. Vitamins B complex sterile sol ข 

 ประกอบดวยวิตามินอยางนอย 4 ชนิด ท่ีใหปริมาณยาตอวัน ดังน้ี 
- Vitamin B1   ≥ 0.9   mg  - Vitamin B6        ≥  1.0  mg 
- Vitamin B2   ≥  0.9   mg  - Niacinamide     ≥  12 mg  

หมายเหตุ 
มีปริมาณใกลเคียงกับปริมาณสารอาหารท่ีควรไดรับประจำวันในเด็กอายุ 9 - 12 ป และผูใหญ 
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17. Calcitriol (1,25-Dihydroxyvitamin D3) cap ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชกับผูปวยท่ีมีภาวะขาดฮอรโมนพาราไทรอยด (primary hypoparathyroidism) 
2. ใชกับผูปวยท่ีมีภาวะแคลเซียมในเลือดต่ำ (ชนิดเฉียบพลันรุนแรง) 
3. ใชกับผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 (chronic kidney disease stage 5 หรือ end-stage renal disease)  

ท่ีมีภาวะ secondary hyperparathyroidism 
ขอควรระวัง  

ไม ค ว ร ใช กั บ ผู ป ว ย โรค ไต เรื้ อ รั ง ร ะย ะ ท่ี  5  ท่ี มี ร ะ ดั บ  serum calcium เกิ น  1 0 .5  mg/dL ห รื อ  
serum phosphate เกิน 5.5 mg/dL 

18. Vitamin E syr, emulsion (hosp) ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชกับทารกแรกเกิดท่ีมีน้ำหนักตัวนอยหรือเกิดกอนกำหนดเทาน้ัน 
2. ใชปองกันและรักษาภาวะขาดวิตามินอีในทารก และเด็กท่ีมีปญหาการยอยไขมันและ/หรือการดูดซึมไขมัน

บกพรอง 
หมายเหตุ  

รูปแบบ syrup เปนตำรับ water miscible vitamin E 
19. Calcitriol (1,25-Dihydroxyvitamin D3) cap ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชในผูปวย hypophosphatemic rickets/osteomalacia 
2. ใชในผูปวย pseudohypoparathyroidism  
3. ใชในผูปวย vitamin D-dependent rickets (VDDR) type I หรือ type II 

20. Vitamin E cap ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชกับทารกและเด็กท่ีมีโรคตับชนิดน้ำดีค่ัง (chronic cholestasis) 
2. ใชปองกันและรักษาภาวะขาดวิตามินอีในเด็ก และเด็กท่ีมีปญหาการยอยไขมัน และ/หรือการดูดซึมไขมันบกพรอง 
3. สั่งจายยาโดยกุมารแพทยผู เชี่ยวชาญทางโภชนาการ หรือกุมารแพทยผู เชี่ยวชาญทางดานโรคระบบ 

ทางเดินอาหารและตับเทานั้น 
 

9.4 Intravenous nutrition 
การใหอาหารทางหลอดเลือดดำมีความเสี่ยงตอการติดเชื้อ 

  

1. Amino acid solution for infants sterile sol  ค 

 มี ก ร ด อ ะ มิ โน จ ำ เป น ท้ั ง  9 ช นิ ด  คื อ  isoleucine, leucine, lysine, methionine, phenylalanine, 
threonine, tryptophan, valine, histidine และอยางนอยตองมี arginine, cysteine, tyrosine และ taurine 
โดยตองไมมี sugar alcohol ในสูตร 

2. Amino acid solution ชนิด high branched chain  
amino acid 

sterile sol ค 

 มีสัดสวนของ branched chain amino acid 35-45% ของ total amino acid 
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3. Amino acid solution ชนิด high essential amino acid sterile sol ค 

 มีสัดสวนของ essential amino acids  > 60% ของ total amino acids 

4. Amino acid solution with/without minerals sterile sol ค 

5. Complete water-soluble and fat-soluble vitamin  
preparation 

preparation for intravenous use (sterile 
pwdr, sterile sol, sterile emulsion) 

ค 

 Complete water-soluble and fat-soluble vitamin preparation ที ่ได จ ากการผสมตำร ับ ที ่ม ี  
fat-soluble vitamins 4 ชนิด คือ A, D, E, K กับ ตำรับที่มี water soluble vitamins 9 ชนิด คือ B1, B2, 
B6, B12, niacinamide, folic acid, pantothenic acid, biotin และ vitamin C  
เง่ือนไข 

ใชกับผูปวยท่ีไดรับอาหารทางหลอดเลือดดำ (parenteral nutrition) และตองการท้ัง water-soluble และ  
fat-soluble vitamins 

6. Complete water-soluble vitamin preparation  preparation for intravenous use 
(sterile pwdr) 

ค 

 ท่ี ป ร ะ ก อ บ ด ว ย  water soluble vitamins 9 ช นิ ด  คื อ  B1, B2, B6, B12, niacinamide, folic acid,  
pantothenic acid, biotin และ vitamin C 
เง่ือนไข 

ใชกับผูปวยท่ีไดรับอาหารทางหลอดเลือดดำ (parenteral nutrition) และตองการเฉพาะ water soluble 
vitamins หรือมีขอหามใชสำหรับ fat-soluble vitamins 

7. Complete fat-soluble vitamin preparation preparation for intravenous use 
(sterile pwdr, sterile sol,  
sterile emulsion) 

ค 

 ท่ีประกอบดวย fat-soluble vitamins 4 ชนิด คือ A, D, E และ K 
เง่ือนไข  

ใชกับผูปวยท่ีไดรับอาหารทางหลอดเลือดดำ (parenteral nutrition) และตองการเฉพาะ fat-soluble 
vitamins หรือมีขอหามใชสำหรับ water-soluble vitamins 

8. Multivitamin injection without vitamin K preparation for intravenous use 
(sterile sol, sterile pwdr) 

ค 

 ท่ีประกอบดวย fat-soluble vitamins 3 ชนิด คือ A, D และ E กับ water soluble vitamins 9 ชนิด คือ  
B1, B2, B6, B12, niacinamide, folic acid, pantothenic acid, btriotin และ vitamin C 
เง่ือนไข 

ใชกับผูปวยท่ีไดรับอาหารทางหลอดเลือดดำ (parenteral nutrition)  
9. Dextrose solution with minerals and electrolytes sterile sol ค 

 มี dextrose ไมนอยกวา 20% และมี minerals อยางนอย 2 ชนิด 
เง่ือนไข 

ยานี้มีความเขมขนของน้ำตาลสูงจึงหามใหทาง peripheral vein ตองใหทาง central vein เทาน้ัน 
10. Fat emulsion sterile emulsion (เฉพาะ 20%) ค 

 Fat emulsion ประกอบดวย long chain triglycerides ซ่ึงมีหรือไมมี medium chain triglycerides (MCT) 
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11. Multiple trace mineral solution sterile sol ค 

 อยางนอยตองประกอบดวย Zn, Cu และ I   

12. Two-in-one parenteral nutrition  sterile sol ง 
 ประกอบดวย glucose และ amino acids 

เง่ือนไข  
ใชกับผูปวยท่ีจำเปนตองไดรับ parenteral nutrition ท่ีไมเหมาะสมท่ีจะไดรับ intravenous lipid emulsion 

คำเตือนและขอควรระวัง  
1. ควรระวังในผูปวยโรคไตหรือโรคหัวใจลมเหลว หรือมีภาวะอ่ืนซ่ึงเสี่ยงตอภาวะ fluid overload และ/หรือ  

มีปญหาความสมดุลของ minerals และ/หรือ electrolytes  และ/หรือผูปวยโรคไต ท่ียังไมไดรับการบำบัด
ทดแทนไต  (renal replacement therapy) เนื่ องจาก  สมดุลของ non protein energy ตอ  gram of 
nitrogen ไมเหมาะกับสภาพผูปวย 

2. ผ ลิ ต ภั ณ ฑ  two-in-one parenteral nutrition อ าจ มี  vitamins, trace minerals แ ล ะ  electrolytes  
บางชนิดไมครบถวน หรือไมเพียงพอตอความตองการ ดังนั้น ควรเติมสารอาหารเหลาน้ีใหเพียงพอ และ 
เฝาระวังติดตามอยางใกลชิด 

3. กรณีท่ีใหเปน peripheral parenteral nutrition (PPN) ท่ีจำเปนจะตองใหเกินกวา 14 วัน ควรพิจารณา 
ใหทาง central line  

4. การให อาหารทางหลอดเลือดดำมีความเสี่ ย งต อการติด เชื้ อ  และการเกิดหลอดเลื อดดำอัก เสบ 
(thrombophlebitis) 

13. Three-in-one parenteral nutrition  sterile sol ง 
 ประกอบดวย glucose, amino acid และ fat emulsion 

เง่ือนไข 
ใชกับผูปวยอายุต้ังแต 11 ปข้ึนไปท่ีมีภาวะทุพโภชนาการระดับปานกลางถึงรุนแรง และไมสามารถรับอาหาร

ทาง enteral ไดเพียงพอ (นอยกวา 60% ของพลังงานท่ีตองการตอวัน) 
คำเตือนและขอควรระวัง 
1. ควรระวังในผูปวยโรคไตหรือโรคหัวใจลมเหลว หรือมีภาวะอ่ืนซ่ึงเสี่ยงตอภาวะ fluid overload และ/หรือ  

มีปญหาความสมดุลของ minerals และ/หรือ electrolytes  
2. ผลิตภัณฑ  three-in-one parenteral nutrition ไม มี  multivitamins และ trace minerals และอาจมี  

electrolytes และ minerals เชน โซเดียม โพแทสเซียม แคลเซียม ไมเพียงพอ ดังนั้นควรเติมสารอาหาร
เหลานี้ใหเพียงพอ ตามคําแนะนําการใชของแตละผลิตภัณฑอยางเครงครัด และเฝาระวังติดตามอยางใกลชิด  

3. กรณีท่ีใหเปน peripheral parenteral nutrition (PPN) ท่ีจำเปนจะตองใหเกินกวา 14 วัน ควรพิจารณาใหทาง 
central line 

4. การใหอาหารทางหลอดเลือดดำมีความเสี่ยงตอการติดเชื้อ และการเกิดหลอดเลือดดำอักเสบ (thrombophlebitis) 
 

9.5 Minerals  
 

1. Calcium carbonate  cap, tab ก 

2. Calcium gluconate sterile sol ก 

3. Ferrous sulfate cap, tab, oral sol, drop ก 
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4. Magnesium hydroxide tab, susp, susp (hosp) ก 

5. Magnesium sulfate sterile sol, oral sol, oral sol (hosp) ก 

6. Sodium fluoride tab, oral sol, oral sol (hosp) ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
ระวังการใชในพ้ืนท่ีท่ีมีฟลูออไรดสูง เพราะอาจทำใหเกิด fluorosis 

7. Trace element solution 
   อยางนอยตองประกอบดวย  Zn, Cu, I และ Cr 

oral sol (hosp) ก 

8. Zinc sulfate cap, tab, oral sol (hosp), sterile sol 
(hosp) 

ก 

9. Aluminium hydroxide tab, susp, susp (hosp) ข 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
กรณีท่ีใชรักษา hyperphosphatemia ในผูปวยท่ีมีไตบกพรอง ไมควรใชติดตอกันเปนระยะเวลานาน 

เนื่องจากอาจเกิดพิษจาก Aluminium 
10. Ferrous fumarate cap, tab, oral sol, susp ข 

11. Iron (III) hydroxide polymaltose complex 
(iron polymaltose complex) 

syr ข 

 เง่ือนไข 
ใชในกรณีท่ีใช ferrous sulfate oral solution หรือ drop แลวเกิดอาการไมพึงประสงค 

12. Copper sulfate solution sterile sol (hosp), oral sol (hosp) ค 

13. Dipotassium hydrogen phosphate sterile sol ค 

14. Oral acidic phosphate solution (Joulie's solution) 
มีตัวยาสำคัญ คือ Potassium phosphate และ/หรือ 

Sodium phosphate monobasic/dibasic 

oral sol (hosp) 
 

ค 

15. Oral neutral phosphate solution 
มีตัวยาสำคัญ คือ Potassium phosphate และ/หรือ 

Sodium phosphate monobasic/dibasic 

oral sol (hosp) 
 

ค 

16. Sodium glycerophosphate sterile sol ง 
 เง่ือนไข  

ใชกับเด็กแรกเกิดท่ีตองการใหสารอาหารทางหลอดเลือดดำ (total parenteral nutrition) 
 

9.6 Vitamins and minerals for pregnancy and lactating mothers  
 

1. Ferrous fumarate  tab (เฉพาะ 65 mg as iron) ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
1. หามใชในผูปวยโรคธาลัสซีเมียท่ีมีภาวะเหล็กเกิน  
2. ระมัดระวังการใชในผูปวยท่ีมีอาการแสดงของโรคธาลัสซีเมีย 
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2. Ferrous sulfate tab (เฉพาะ 60-65 mg as iron) ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
1. หามใชในผูปวยโรคธาลัสซีเมียท่ีมีภาวะเหล็กเกิน  
2. ระมัดระวังการใชในผูปวยท่ีมีอาการแสดงของโรคธาลัสซีเมีย 

3. Folic acid cap/tab (เฉพาะ 400-1,000 mcg และ 5 mg) ก 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับเสริมโฟเลทตลอดการต้ังครรภ 
2. ใชสำหรับเสริมโฟเลทในชวง 6 เดือนแรกของการใหนมบุตร 
3. กรณีหญิงต้ังครรภท่ีเคยมีประวัติต้ังครรภหรือคลอดบุตรท่ีมีภาวะ neural tube defect หรือปากแหวงเพดานโหว 

ควรใชความแรง 5 mg 
4. Ferrous salt + Folic acid tab (เฉพาะ 60-65 mg as iron + 400 mcg) ก 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับเสริมธาตุเหล็กและโฟเลทตลอดการต้ังครรภ 
2. ใชสำหรับเสริมธาตุเหล็กและโฟเลทในชวง 6 เดือนแรกของการใหนมบุตร 
คำเตือนและขอควรระวัง 

ระมัดระวังการใชในผูปวยโรคธาลัสซีเมีย 
5. Ferrous salt + Folic acid + Potassium Iodide tab ( เ ฉ พ า ะ  60-65 mg as iron  

+ 400 mcg + 150 mcg as iodine) 
ก 

 เง่ือนไข  
1. ใชเสริมธาตุเหล็ก โฟเลท และไอโอดีนตลอดการต้ังครรภ 
2. ใชสำหรับเสริมธาตุเหล็ก โฟเลท และไอโอดีนในชวง 6 เดือนแรกของการใหนมบุตร 
3. หามใชในผูท่ีมีภาวะไทรอยดเปนพิษ 
คำเตือนและขอควรระวัง 
1. ควรติดตามเฝาระวังภาวะไทรอยดเปนพิษ 
2. ระมัดระวังการใชในผูปวยโรคธาลัสซีเมีย 

6. Potassium Iodide    tab (เฉพาะ 150 mcg as iodine)   ก 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับเสริมไอโอดีนตลอดการต้ังครรภ 
2. ใชเสริมไอโอดีนในชวง 6 เดือนแรกของการใหนมบุตร 
3. หามใชในผูท่ีมีภาวะไทรอยดเปนพิษ 
คำเตือนและขอควรระวัง 

ควรติดตามเฝาระวังภาวะไทรอยดเปนพิษ 
  

9.7 Metabolic disorders 

 

1. Penicillamine (D-Penicillamine) 
ยากำพรา 

cap, tab ค 

 เง่ือนไข 
ใชรักษา Wilson’s disease 
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คำเตือนและขอควรระวัง 
ระวังการใชกับหญิงต้ังครรภเพราะเปนสารกอวิรูป (teratogen) 

2. Carglumic acid 
ยากำพรา 

oral form จ(2) 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับผูปวย N-acetylglutamate synthase (NAGS) deficiency ท่ี มีภาวะ hyperammonemia ท้ังใน acute 

hyperammonemia และ maintenance for chronic hyperammonemia 
2. ใชสำหรับผูป วย ท่ี มีภาวะ acute hyperammonemia crisis ท่ี สงสัยวา เป น  organic acidemia ชนิด 

propionic acidemia (PA) และ methylmalonic acidemia (MMA) 
โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  

3. Imiglucerase sterile pwdr จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ Gaucher’s disease type 1 โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

4. Mercaptamine (Cysteamine bitartrate) 
ยากำพรา 

immediate-release cap จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ Nephropathic Cystinosis โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

5. Nitisinone 
ยากำพรา 

oral form จ(2) 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับรักษาโรคไทโรซีนีเมียชนิดท่ี 1 (Hereditary Tyrosinemia type 1) โดยใชเฉพาะการรักษาผูปวยกอนไดรับ

การปลูกถายตับ (Liver transplant) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

6. Sapropterin (BH4) 
ยากำพรา 

oral form จ(2) 

 เง่ือนไข 
1. ใช เพ่ือทำการทดสอบ  BH4 loading test สำหรับวินิจ ฉัยแยกผูป วยโรค  BH4 deficiencies จากโรค 

Phenylketonuria (PKU) และประเมินการตอบสนองตอการรักษาดวยยา sapropterin (BH4) 
2. ใชสำหรับโรค tetrahydrobiopterin (BH4) deficiencies 
3. ใช ส ำหรับ โรค  Phenylketonuria (PKU) ท่ี ได รับ การรั กษ าด วยการควบ คุมอาห ารแล วยั ง มี ระ ดับ 

phenylalanine ในเลือดเกินกวา 360 µmol/L 
4. สั่งจายโดยแพทยอนุสาขาเวชพันธุศาสตรเทานั้น 

โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3  
หมายเหตุ  

กรณี ใชสำหรับ โรค tetrahydrobiopterin (BH4) deficiencies ตองใช ร วมกับการรักษามาตรฐาน อ่ืน  
(เชน 5-hydroxytryptophan (5-HTP), folinic acid, levodopa (L-dopa) เปนตน) 

 

กลุมยา  10 Musculoskeletal and joint diseases 
 

10.1 Drugs used in rheumatic diseases and gout 
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10.1.1  Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) 
 

1. Aspirin (Acetylsalicylic acid) tab, EC tab ก 

2. Diclofenac sodium EC tab, sterile sol ก 

3. Ibuprofen film coated tab, susp ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง    
1. ไมควรใช ibuprofen ระยะยาวในผูปวยท่ีใช low dose aspirin เน่ืองจากอาจมีผลตอตานประสิทธิภาพในการ

ปองกันโรคหัวใจของยาแอสไพริน 
2. ใชในเด็กท่ีมีอายุ 3 เดือนข้ึนไปเทานั้น 
3. ระมัดระวังการใชในผูปวยท่ีมีเกล็ดเลือดต่ำ เชน ไขเลือดออก 

4. Indometacin cap ก 

5. Naproxen tab (as base เฉพาะ 250 mg, 
sodium เฉพาะ 275 mg),  
cap (as base เฉพาะ 250 mg, 
sodium เฉพาะ 275 mg) 

ก 

6. Piroxicam cap (as base),  
compressed tab (as base),  
film coated tab (as base) 

ข 

 

10.1.2 Disease-modifying antirheumatic drugs (DMARDs)  
 

1. Chloroquine phosphate compressed tab, film coated tab ข 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
การใชยาอาจเปนพิษตอจอประสาทตา ควรตรวจจอประสาทตาเปนระยะ ๆ หลังการใหยา 

2. Hydroxychloroquine sulfate tab ข 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
การใชยาอาจเปนพิษตอจอประสาทตา ควรตรวจจอประสาทตาเปนระยะ ๆ หลังการใหยา 

3. Azathioprine tab ค 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
ควรระมัดระวังหากตองใชรวมกับ allopurinol เนื่องจากเพ่ิมความเสี่ยงตอภาวะเม็ดเลือดขาวต่ำ 

4. Methotrexate tab (as base or sodium),  
sterile pwdr/sterile sol (as sodium) 

ค 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
การใชยาอาจเกิดการกดไขกระดูกและเปนพิษตอตับ ควรตรวจคา complete blood count(CBC) และ 

SGPT ทุก 3-6 เดือน ระหวางการใชยา 
5. Sulfasalazine EC tab ค 

6. Ciclosporin (Cyclosporin) cap, oral sol, sterile sol ง 
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 เง่ือนไข 
1. ใชเปนยาเสริม (add on) สำหรับรักษาโรคขออักเสบรูมาตอยดท่ีมีโรคกำเริบ (disease activity score 28 

เทากับหรือมากกวา 2.6 ข้ึนไป) หลังไดรับการรักษาดวย methotrexate รวมกับ sulfasalazine หรือ  
ยาตานมาลาเรีย (chloroquine, hydroxychloroquine) ในขนาดเต็มท่ีอยางนอย 3 เดือนติดตอกัน แลว 
ไมตอบสนอง ท้ังน้ีผูปวยมีการทำงานของไตเปนปกติ และ ไมมีภาวะความดันเลือดสูง 

2. ใชโดยอายุรแพทยโรคขอเทาน้ัน 
7. Leflunomide tab (เฉพาะ 20 mg) ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชเปนยาเสริม (add on) สำหรับรักษาโรคขออักเสบรูมาตอยดท่ีมีโรคกำเริบ (Disease activity score 28 เทากับ
หรือมากกวา 2.6 ข้ึนไป) หลังไดรับการรักษาดวย methotrexate รวมกับ sulfasalazine หรือ ยาตานมาเลเรีย 
(chloroquine/ hydroxychloroquine) ในขนาดเต็มท่ีอยางนอย 3 เดือนติดตอกัน แลวไมตอบสนอง 

2. ใชโดยอายุรแพทยโรคขอเทานั้น 
8. Adalimumab  sterile sol (เฉพาะ 40 mg/0.8 ml และ

20 mg/0.4 ml) 
จ(2) 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับรักษาโรคขออักเสบสะเก็ดเงิน (psoriatic arthritis) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตาม

รายละเอียดในภาคผนวก 3 (เฉพาะ 40 mg/0.8 ml) 
2. ใชสำหรับรักษาโรคขออักเสบรูมาตอยด (rheumatoid arthritis) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตาม

รายละเอียดในภาคผนวก 3 (เฉพาะ 40 mg/0.8 ml) 
3. ใชสำหรับรักษาโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทาง systemic (Non-sJIA) โดยใหใชไมเกิน 

2 คอรสการรักษาตลอดชีวิต โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดท่ีสำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ สำนักงานประกันสังคม กระทรวงแรงงาน และกรมบัญชีกลาง กระทรวงการคลัง ประกาศกำหนด (เฉพาะ 
40 mg/0.8 ml และ 20 mg/0.4 ml)   

หมายเหตุ 
1. การจัดหายาฉีด Adalimumab เง่ือนไขใชสำหรับรักษาโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทาง 

systemic (Non-sJIA) โดยใหใชไมเกิน 2 คอรสการรักษาตลอดชีวิต เปนไปตามท่ีกองทุนในระบบประกันสุขภาพ
กำหนด 

2. ยาฉีด Adalimumab ความแรง 20 mg/0.4 ml มีราคาต่ำสุดท่ีตอรองไดเข็มละ 2,140 บาท (ราคารวม
ภาษีมูลคาเพ่ิม) กำหนดยืนราคา 730 วัน นับจากวันท่ีประกาศมีผลบังคับใช เง่ือนไข และรายละเอียดอ่ืน ๆ ให
ดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

9. Infliximab sterile pwdr (เฉพาะ 100 mg) จ(2) 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับรักษาโรคขอกระดูกสันหลังอักเสบชนิดยึดติด (ankylosing spondylitis) โดยมีแนวทางกำกับ 
การใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

10. Tocilizumab  sterile sol (เฉพาะ 80 mg/4ml) จ(2) 
 เง่ือนไข 

สำหรับผูปวยโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กอายุต้ังแต 2 ปข้ึนไป ชนิดท่ีมีอาการชนิดซิสเต็มมิก (Systemic 
Juvenile Idiopathic Arthritis : SJIA) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 

 



  85  
 

10.1.3 Drugs for treatment of gout and hyperuricaemia  
 

1. Colchicine tab ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
ยานี้มีผลขางเคียงทำใหอุจจาระรวงและอาจทำใหกลามเน้ือลายสลาย (rhabdomyolysis) จึงควรระมัดระวัง

การใชรวมกับยาท่ีทำใหกลามเนื้อลายสลายเชน ยาในกลุม statins เปนตน 
2. Allopurinol  tab ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง    
การลดความเสี่ยงหรือความรุนแรงตอการเกิด severe cutaneous adverse reactions (SCAR) จากการใช 

allopurinol ทำไดโดย 
1. เฝาระวังอาการอยางใกลชิดในผูปวยทุกรายในชวง 2-4 สัปดาหแรกของการใหยา 
2. ควรเริ่มใชยาในขนาดต่ำและคอย ๆ ปรับขนาดยาเพ่ิมข้ึนชา ๆ ในผูสูงอายุและผูปวยท่ีมีการทำงาน 

ของไตบกพรอง 
3. Probenecid film coated tab ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
ควรหลีกเลี่ยงการใชยาในผูปวยท่ีมีประวัตินิ่วในไต หรือภาวะไตเสื่อม 

4. Benzbromarone tab ค 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
ใชดวยความระมัดระวัง เนื่องจากมีรายงานการเกิด cytolytic liver damage  ทำใหผูปวยถึงแกชีวิต หรือ 

ตองเปลี่ยนตับ 
 

5. Febuxostat tab (เฉพาะ 80 mg) ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับภาวะกรดยูริกในเลือดสูงท่ีมีเง่ือนไขขอใดขอหน่ึงดังนี้ 
1. ผูปวยโรคเกาตท่ีแพยา allopurinol ชนิดรุนแรง และมีขอหามในการใชยากลุม uricosuric  
2. ผูปวยโรคเกาตท่ีมียีน HLA-B*58:01 และมีขอหามในการใชยากลุม uricosuric 
3. ผูปวยโรคเกาต ท่ี มีระดับกรดยูริกมากกวา 6 mg/dL ภายหลังจากการใชยากลุม uricosuric รวมกับ 

allopurinol ในขนาดท่ีเหมาะสม 
4. ผู ป ว ย โรค เก าต ท่ี มี ร ะ ดั บ ก รด ยู ริ ก ม าก กว า  6  mg/dL ภ ายห ลั งจ ากก าร ใช ย ากลุ ม  uricosuric  

ในกรณีผูปวยท่ีแพยา allopurinol ชนิดรุนแรง หรือมียีน HLA-B*58:01 
5. เปนยาทางเลือกในกรณีท่ีใช allopurinol แลวมีเอนไซมตับสูงเกิน 3 เทาของคาปกติ หรือ เพ่ิมข้ึนเกิน 2 เทา

ของระดับกอนใหยา และมีขอหามใชยากลุม uricosuric 
คำเตือนและขอควรระวัง 

ควรระมัดระวังการใช febuxostat ในผูปวยท่ีมีโรคหัวใจและหลอดเลือด หรือความเสี่ยงตอโรคหัวใจและ 
หลอดเลือดสูง 

 

10.2 Drugs used in neuromuscular disorders  
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10.2.1 Drugs which enhance neuromuscular transmission  
 

1. Pyridostigmine bromide tab ก 

2. Neostigmine methylsulfate   sterile sol ข 

 

12.2.2  Skeletal muscle relaxants  
1. ยากลุมนี้ใชบรรเทาการหดเกร็งของกลามเน้ือท่ีเปนรุนแรงในโรคบางชนิด เชน บาดทะยัก การบาดเจ็บของ 

ไขสันหลัง และ multiple sclerosis 
2. ไมใชยากลุมนี้กับอาการหดเกร็งกลามเนื้อจากการเลนกีฬาหรือการบาดเจ็บ 
3. ควรใชยากลุมนี้ดวยความระมัดระวัง เนื่องจากการลด muscle tone อาจเพ่ิม disability ใหกับผูปวย 

1. Diazepam cap, tab, sterile sol ก 

2. Baclofen  tab ข 

3. Tizanidine hydrochloride tab ข 
 

10.3 Drugs for relief of soft-tissue inflammation  
10.3.1 Rubifacients  
 

1. Methyl salicylate cream compound cream, cream (hosp) ก 

2. Methyl salicylate ointment compound 
(Analgesic Balm) 

oint, oint (hosp) ก 
 

 

กลุมยา  11 Eye 
 

11.1 Anti-infective eye preparations 
 

11.1.1  Antibacterials and eye wash solution  
1. ใชเปนยาสำหรับการติดเชื้อแบคทีเรียเทานั้น 
2. ควรใชยาใหเหมาะสมกับชนิดของเชื้อ เชน ชนิดกรัมบวก หรือกรัมลบ 

  

1. Boric acid  eye wash sol ก 

2. Chloramphenicol   eye drop, eye oint ก 

3. Tetracycline hydrochloride 
      ยากำพรา 

eye oint ก 

4. Gentamicin sulfate eye drop, eye oint ข 

 หมายเหตุ 
ประสิทธิผลของ gentamicin ไมแตกตางจาก tobramycin 

5. Polymyxin B sulfate + Neomycin sulfate + Gramicidin   eye drop ค 

 หมายเหตุ    
ยาท่ีมีสวนผสมของ polymyxin B อาจสงผลใหเกิดการด้ือของเชื้อในทาง systemic จึงตองใชอยางระมัดระวัง

เฉพาะกรณีท่ีมีความจำเปนเทาน้ัน 



  87  
 

6. Cyclosporine eye drop (hosp) ง 
 เง่ือนไข    

ใชกับผูปวย Keratoconjuctivitis sicca ท่ีมีอาการตาแหงรวมกับการอักเสบของพ้ืนผิวกระจกตา 
7. Fusidic acid eye drop (in gel base) ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับหนังตาอักเสบ (blepharitis) ท่ีใช chloramphenicol หรือ gentamicin แลวแพหรือไมไดผล 
หมายเหตุ 

ยาเปลี่ยนเปนของเหลวเม่ือยาสัมผัสถูกตา 
8. Levofloxacin eye drop (เฉพาะ 0.5%) (5 ml)  ง 
 เง่ือนไข    

1. ใชสำหรับรักษาเยื่อบุตาอักเสบ (Bacterial conjunctivitis)  
2. ใชสำหรับการติดเชื้อแบคทีเรียบริเวณลูกตาสวนนอกอ่ืนๆ (other external ocular bacterial infections) 

9. Levofloxacin eye drop (เฉพาะ 1.5%) (5 ml) ง 
 เง่ือนไข    

1. ใชสำหรับรักษากระจกตาอักเสบ (Bacterial Keratitis) 
2. ใชสำหรับรักษาแผลท่ีกระจกตา (Corneal ulcer) 

 

11.1.2  Antibacterials with corticosteroids  
1. การใชยากลุมนี้ควรอยูในความดูแลของผูเชี่ยวชาญ เพราะยามีท่ีใชจำกัด หากใชไมถูกตองอาจไมปลอดภัย 
2. หามใชในอาการตาแดงที่ยังมิไดรับการตรวจวินิจฉัยสาเหตุที่ชัดเจน เพราะอาจเกิดอันตรายได เชน การใชใน

อาการตาแดงท่ีเกิดจากเชื้อ herpes simplex virus อาจทำใหเกิดแผลท่ีกระจกตาไปจนถึงตาบอดได เปนตน 
3. ใชสำหรับการอักเสบรุนแรงในลูกตาสวนหนาหรือหลังผาตัด และปองกันการติดเชื้อแบคทีเรียในกลุมเสี่ยง   

1. Dexamethasone sodium phosphate  
+ Neomycin sulfate   

eye drop  ค 
 

2. Dexamethasone sodium phosphate  
+ Chloramphenicol 
+ Tetrahydrozoline hydrochloride 

eye drop  ค 

3. Dexamethasone + Neomycin sulfate  
+ Polymyxin B sulfate   

eye oint ค 

 หมายเหตุ    
ยาท่ีมีสวนผสมของ polymyxin B อาจสงผลใหเกิดการด้ือของเชื้อในทาง systemic จึงตองใชอยางระมัดระวัง

เฉพาะกรณีท่ีมีความจำเปนเทาน้ัน 
 

11.1.3 Antifungals  
 

1. Natamycin   eye susp ง 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับการติดเชื้อราท่ีแผลกระจกตา 
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11.1.4 Antivirals 

 

1. Aciclovir (Acyclovir) eye oint ค 

 

11.2 Corticosteroids and other anti-inflammatory preparations  
 

1. Antazoline hydrochloride 
+ Tetrahydrozoline hydrochloride   

eye drop ก 

2. Fluorometholone   eye susp (as base) ค 

 เง่ือนไข    
ใชรักษาเยื่อบุตาอักเสบท่ีไมไดเกิดจากการติดเชื้อ เชน  ภูมิแพ  การระคายเคือง  เปนตน 

หมายเหตุ    
การใชยานี้ตองระวังการติดเชื้อราท่ีกระจกตา การเกิด steroid glaucoma และการใชยาติดตอกัน 

เปนเวลานานอาจทำใหเกิด steroid cataract 
3. Prednisolone acetate   eye susp ค 

 เง่ือนไข 
1. ใชรักษามานตาอักเสบและ/หรือหลังผาตัดตา 
2. ใชรักษากระจกตาอักเสบหลังจากการติดเชื้อไวรัสท่ีชั้น stroma หรือชั้นเย่ือบุโพรงตา (endothelium) 

หมายเหตุ    
การใชยานี้ตองระวังการติดเชื้อราท่ีกระจกตา การเกิด steroid glaucoma และการใชยาติดตอกัน 

เปนเวลานาน อาจทำใหเกิด steroid cataract 

4. Sodium cromoglicate (Cromolyn sodium) eye drop ค 

5. Olopatadine hydrochloride eye drop (เฉพาะ 0.1%) ง 
 เง่ือนไข 

ใชสำหรับผูปวยเยื่อบุตาอักเสบเรื้อรังท่ีมีอาการอักเสบเฉียบพลัน ไดแก Vernal Keratoconjunctivitis,  
Atopic Keratoconjunctivitis, Giant Papillary Conjunctivitis โดยหลั งจากโรคสงบแล ว ให พิ จารณ าใช  
Sodium cromoglicate เพ่ือปองกันการกลับเปนซ้ำ  

 

11.3 Mydriatics and cycloplegics 
 

1. Atropine sulfate   eye drop ค 

2. Cyclopentolate hydrochloride    eye drop ค 

3. Phenylephrine hydrochloride   eye drop ค 

4. Tropicamide   eye drop ค 

5. Phenylephrine hydrochloride + Tropicamide eye drop (เฉพาะ 5% + 0.8%) (5 ml) ค 
 

11.4 Drugs for treatment of glaucoma  
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1. Glycerol  oral sol (hosp) ก 

2. Acetazolamide tab ก 

3. Pilocarpine   eye drop  
(as hydrochloride or nitrate) 

ก 

4. Timolol maleate   eye drop ก 

5. Brimonidine tartrate  eye drop (เฉพาะ 0.2% w/v) ค 

 เง่ือนไข    
1. ใชรักษาตอหินในกรณีท่ีมีขอหามใช topical beta-blockers  หรือ 
2. ใชเฉพาะกรณีท่ีใชยาชนิดอ่ืนรักษาตอหินแลวความดันในลูกตายังไมลดลงอยูในข้ันท่ีปลอดภัย 

6. Latanoprost eye drop (เฉพาะ 0.005% w/v) ค 

 เง่ือนไข    
1. ใชรักษาตอหินในกรณีท่ีมีขอหามใช topical beta-blockers หรือ 
2. ใชเฉพาะกรณีท่ีใชยารักษาตอหินชนิดอ่ืนแลวความดันในลูกตายังไมลดลงอยูในข้ันท่ีปลอดภัย 

7. Brinzolamide eye susp (เฉพาะ 1%) (5 ml) ค 

 เง่ือนไข    
1. ใชรักษาตอหินในกรณีท่ีมีขอหามใช topical beta-blockers หรือ 
2. ใชเฉพาะกรณีท่ีใชยาชนิดอ่ืนรักษาตอหินแลวความดันในลูกตายังไมลดลงอยูในข้ันท่ีปลอดภัย 

8. Brinzolamide + Timolol maleate eye susp (เฉพาะ 1%  + 0.5% ) (5 ml) ง 
 เง่ือนไข    

ใชเฉพาะกรณีท่ีใชยารักษาตอหินชนิดอ่ืนแลวความดันในลูกตายังไมลดลงอยูในข้ันท่ีปลอดภัย 
 

11.5 Local anaesthetics  
 

1. Tetracaine hydrochloride   eye drop ก 

 เง่ือนไข    
หามใหผูปวยนำกลับบาน 

 

11.6 Tear deficiency, ocular lubricants and astringents  
 

1. Hypromellose (with preservative) eye drop ก 

2. Carbomer (with preservative, with/without sorbitol) eye gel ข 

3. White petrolatum + Mineral oil  
+ Liquid lanolin anhydrous (preservative free) 

eye oint ค 

 เง่ือนไข    
ใชกับผูปวยตาแหงปานกลางถึงตาแหงมาก ท่ีใชน้ำตาเทียมท่ีมี preservative ไมได 
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4. Hypromellose + Dextran 70 (preservative free) eye drop (เฉพาะ 0.3% + 0.1%) 
(0.8 ml) 

ง 

 เง่ือนไข    
ใชเฉพาะกับผูปวยตาแหงมาก ท่ีใชน้ำตาเทียมท่ีมี preservative ไมได 

5. Dried protein-free dialysate of calf blood    eye gel ง 
 เง่ือนไข    

ใชเพ่ิมการสมานของแผลท่ีกระจกตา 
 

11.7 Ocular diagnostic and peri-operative preparations and photodynamic   
        treatment  
 

1. Balance salt  sol for ocular irrigation,  
sol for intraocular irrigation     

ค 

2. Carbachol sterile sol for intraocular use ค 

 เง่ือนไข 
ใชหดมานตาระหวางการผาตัด 

  

3. Diclofenac sodium with preservative  eye drop ค 

4. Fluorescein sodium  sterile sol for inj ค 

5. Indocyanine green  
ยากำพรา 

sterile pwdr for inj   ค 

6. Trypan blue 
ยากำพรา 

sterile sol for intraocular use ง 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับยอมสีถุงหุมเลนสระหวางผาตัดตอกระจกชนิดสุก 

7. Bevacizumab sterile sol จ(2) 

 เง่ือนไข    
1. ใชสำหรับ age-related macular degeneration (AMD) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตารายละเอียด

ในภาคผนวก 3  
2. ใชสำหรับ diabetic macular edema (DME) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
3. ใชสำหรับ retinal vein occlusion (RVO) โดยมีแนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
4. ใชสำหรับการรักษาโรคจอตาผิดปกติในเด็กเกิดกอนกำหนด (Retinopathy of Prematurity; ROP) โดยมี

แนวทางกำกับการใชยาเปนไปตามรายละเอียดในภาคผนวก 3 
 

กลุมยา 12 Ear, nose, oropharynx  and oral cavity 

12.1 Drugs acting on the ear 
12.1.1 Otitis externa and otitis media 

 

1. Chloramphenicol ear drop ก 
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2. Dexamethasone + Framycetin sulfate + Gramicidin ear drop/ear oint (เฉพาะ 0.5 mg + 
5 mg + 0.05 mg in 1 ml or 1 g) 

ค 

3. Hydrocortisone + Neomycin sulfate  
+ Polymyxin B sulfate 

ear drop (เฉพาะ 10 mg + 3400 U 
+ 10000 U in 1 ml) 

ค 

 

12.1.2 Drugs used in otomycosis  
 

1. Acetic acid ear drop (hosp)  ( เฉ พ า ะ  2 %  in 
aqueous และ 2% in 70% isopropyl 
alcohol) 

ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง    
หามใชในผูปวยท่ีแกวหูทะลุ 

2. Boric acid ear drop (hosp)  ( เฉ พ า ะ  3 %  in 
isopropyl alcohol) 

ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง    
หามใชในผูปวยท่ีแกวหูทะลุ 

3. Gentian violet sol (hosp) ก 

 คำเตือนและขอควรระวัง    
หามใชในผูปวยท่ีแกวหูทะลุ 

4. Clotrimazole ear drop ข 
 

12.1.3 Other drugs acting on the ear  
 

1. Sodium bicarbonate  ear drop (hosp)  ก 

2. Ofloxacin ear drop  ค 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับหูนำ้หนวกเรื้อรังท่ีแกวหูทะลุ ท่ีใช chloramphenicol ไมไดผล 

หมายเหตุ    
ควรมี guideline ท่ีชัดเจนกำกับการใชยานี้ เพราะการใชยาอาจสงผลใหเกิดปญหาเชื้อด้ือยากลุม quinolones 

 

12.2 Drugs acting on the nose 
12.2.1 Drugs used in nasal allergy 
 

1. Budesonide nasal spray ข 

 เง่ือนไข 
ใชกับผูปวยอายุ 6 ปข้ึนไป 

2. Fluticasone furoate nasal spray ค 

 เง่ือนไข 
ใชกับผูปวยอายุ 2 ปข้ึนไปในขอบงใช 

1. โพรงจมูกอักเสบจากภูมิแพท่ีเกิดตามฤดูกาลและตลอดป 
2. เยื่อบุตาอักเสบจากภูมิแพ 
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12.2.2 Topical nasal decongestants  
 

1. Ephedrine hydrochloride 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 2 

nasal drop (hosp) (เฉพาะ 0.5-3%) ก 

2. Sodium chloride sterile sol (for irrigation) (เฉพาะ 0.9%) ก 

3. Oxymetazoline hydrochloride nasal drop, nasal spray ข 
 

12.3 Drugs acting on the oropharynx and oral cavity 
12.3.1 Drugs used in treatment of oral ulcer  
 

1. Borax (in glycerin) sol, sol (hosp) ก 

2. Chlorhexidine gluconate  mouthwash sol (เฉพาะ 0.12-0.2% w/v) ก 

3. Iodine Paint, compound sol (hosp) ก 

4. Talbot’s solution  sol (hosp) ก 

5. Triamcinolone acetonide oral paste ก 

6. Fluocinolone acetonide oral paste, oral gel, sol ข 

 เง่ือนไข 
ใชในกรณีท่ีใชยา triamcinolone acetonide ไมไดผลหรือรอยโรคมีความรุนแรง 

หมายเหตุ 
รูปแบบยา oral paste ดังกลาวหมายรวมถึง orabase ดวย 

7. Iodoform (in ether) sol (hosp) ข 

12.3.2 Oropharyngeal antifungal drugs  
 

1. Clotrimazole lozenge ก 

2. Miconazole nitrate oral gel ก 

3. Nystatin oral susp ก 
 

12.3.3 Antiseptics for root canal treatment  
 

1. Camphorated parachlorophenol sol (hosp) ก 

2. Camphorated phenol sol (hosp) ก 

3. Chlorhexidine gluconate sol (hosp) (เฉพาะ 2%) ก 

4. Clove oil oil ก 

5. EDTA   sol (hosp) (เฉพาะ 14% หรือ 17%) ก 

6. Formocresol (Cresolated formaldehyde, 
Formaldehyde and Cresol solution) 

sol (hosp) ก 

7. Sodium hypochlorite sol (hosp) ก 
 

12.3.4 Drugs used in prevention and treatment of dental plaque and caries  
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1. Chlorhexidine gluconate  mouthwash sol/ mouthwash sol 
(hosp) (เฉพาะ 0.1-0.2%w/v) 

ก 

2. Sodium fluoride tab, oral sol ก 

 หมายเหตุ    
ระวังการใชในพ้ืนท่ีท่ีมีฟลูออไรดสูง เพราะอาจทำใหเกิด fluorosis 

 

12.3.5 Other dental preparations  
 

1. Epinephrine (Adrenaline) sterile sol ก 

2. Artificial saliva (Saliva substitutes) sol (hosp) ก 

3. Hydrogen peroxide mouthwash sol (1.5% w/v) ก 

4. Sodium chloride sterile sol ก 

5. Special mouthwash  
ท่ีมีตัวยาสำคัญคือ chloroxylenol 

mouthwash sol (hosp) ก 

6. Zinc oxide pwdr (hosp) ก 

 หมายเหตุ    
ใชอุดคลองรากฟนท่ีใชบดเค้ียวหรือใชสำหรับอุดฟนชั่วคราวท่ีตองการให remove ออกไดงาย 

7. Zinc oxide with zinc acetate pwdr (hosp) ก 

 หมายเหตุ    
ใชสำหรับอุดคลองรากฟนและอุดชั่วคราวท่ีตองการความแข็งแรงมาก 

8. Carnoy's solution sol (hosp) ค 

9. White head varnish varnish (hosp) ค 
 

กลุมยา 13 Skin 
13.1 Anti-infective skin preparations 
13.1.1 Antibacterial preparations 
 

1. Sulfadiazine silver (Silver sulfadiazine) cream ก 

2. Fusidic acid cream ข 

3. Sodium fusidate oint ข 

4. Mupirocin oint ข 

 เง่ือนไข    
จำกัดการใชเฉพาะ Methicillin Resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 

13.1.2 Antifungal preparations  
 

1. Benzoic acid + Salicylic acid (Whitfield’s ointment) oint, oint (hosp) ก 
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2. Sodium thiosulfate  sol, sol (hosp) ก 

3. Clotrimazole cream ก 

4. Ketoconazole cream ก 
 

13.1.3 Parasiticidal preparations  
 

1. Benzyl benzoate  emulsion/lotion (เฉพาะ 25%) ก 

2.  Permethrin 
ยากำพรา 

cream/lotion (เฉพาะ 1%) ก 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับรักษาเหา 

3.  Permethrin 
ยากำพรา 

cream/lotion (เฉพาะ 5%) ก 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับรักษาหิด และโลน 

4. Sulfur (Sulphur) oint, oint (hosp) (เฉพาะ 5-10%) ก 

5.  Ivermectin 
ยากำพรา 

tab ข 

 เง่ือนไข  
ใชสำหรับรักษาหิด ท่ีใชยาทาไมไดหรือไมไดผล 

หมายเหตุ 
ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมใน 5.5 Anthelmintic 

 

13.2 Emollient and barrier preparations 

 

1. Aluminium acetate (Aluminium subacetate) sol (hosp) ก 

2. Mineral oil oil (hosp) ก 

3. Olive oil oil (hosp) ก 

4. Urea cream, cream (hosp), oint (hosp) ก 

 หมายเหตุ 
Urea รูปแบบ cream ความแรงต่ำกวา 10% จัดเปนเครื่องสำอาง ไมจัดเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ 

5. White petrolatum oint (hosp) ก 

6. Zinc oxide cream, cream (hosp), oint (hosp),  
paste (hosp) 

ก 

7. Zinc sulfate lotion (hosp) ก 
 

13.3 Topical antipruritics 
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1. Calamine lotion, lotion (hosp) ก 

 หมายเหตุ 
หากในสูตรตำรับยามี phenol เปนสวนประกอบ ตองมีความเขมขนของ phenol ไมเกิน 0.5 - 1% 

2. Menthol + Phenol + Camphor ทุก topical dosage form (hosp) ก 
 

13.4 Topical corticosteroids 

ควรระมัดระวังการใชยาทาสเตียรอยดท่ีมีความแรงสูงและสูงมากในเด็กเล็ก และผูสูงอายุ โดยเฉพาะผิวหนัง
บริเวณรอบดวงตา ขอพับตาง ๆ เย่ือบุปาก ทวาร และอวัยวะเพศ เนื่องจากบุคคลกลุมนี้มีผิวหนังบางจึงอาจมีผลขางเคียง
ตอผิวหนังบริเวณท่ีทายา และยาอาจถูกดูดซึมทำใหเกิดผลขางเคียงท่ีเปน systemic side-effect ได 

 

1. Hydrocortisone acetate cream, cream (hosp) ก 

2. Prednisolone cream, cream (hosp) ก 

3. Betamethasone dipropionate cream, cream (hosp), oint ก 

4. Betamethasone valerate cream, cream (hosp) ก 

5. Triamcinolone acetonide cream, cream (hosp), lotion,lotion (hosp) ก 

6. Clobetasol propionate cream ก 

7. Betamethasone valerate lotion, sol ข 

8. Desoximetasone (Desoxymethasone) cream ข 

9. Betamethasone dipropionate + Salicylic acid  oint (เฉพาะ 0.05% + 3%) ค 

 เง่ือนไข    
1. ใชสำหรับ chronic eczema  
2. ใชสำหรับโรคสะเก็ดเงิน (psoriasis) 

10. Clobetasol propionate oint ค 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับโรคผิวหนังเรื้อรังท่ีไมตอบสนองตอยาอ่ืน เชน โรคสะเก็ดเงินท่ีเล็บซ่ึงเปนบริเวณท่ีหนาและตองใชยา 

ท่ีเพ่ิมการดูดซึมเพ่ือใหเกิดประสิทธิผลในการรักษา 
11. Clobetasol propionate lotion ง 
 เง่ือนไข    

ใชสำหรับโรคผิวหนังเรื้อรังท่ีไมตอบสนองตอยาอ่ืน 
12. Mometasone furoate cream ง 
 เง่ือนไข 

ใชกรณีตองใชยาเปนเวลานาน 
13. Betamethasone dipropionate + Calcipotriol gel, oint ง 
 เง่ือนไข    

1. ใชรักษา chronic plaque psoriasis ในผูใหญท่ีใช topical steroid รักษาแลวไมไดผล  
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2. ใช gel กับรอยโรคท่ีหนังศีรษะไมเกิน 4 สัปดาห และ ointment กับรอยโรคท่ีลำตัวไมเกิน 8 สัปดาห 
3. ใชโดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานตจวิทยา 

 

13.5 Other preparations for psoriasis (excluding topical corticosteroids)  
 

1. Coal tar (Liquor carbonis detergens; LCD) ทุก topical dosage form (hosp) ก 

2. Coal tar + Triamcinolone acetonide  cream (hosp) (เฉพาะ 3% + 0.02% 
หรือ 5% + 0.02%) 

ก 

3. Salicylic acid lotion (hosp), oint (hosp),  
paste (hosp) 

ก 

4. Dithranol (Anthralin) paste (hosp) ก 

5. Methotrexate  tab (as base or sodium) ข 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับสะเก็ดเงินชนิดปานกลางถึงรุนแรงท่ีด้ือตอยาอ่ืน  

6. Methoxsalen 
ยากำพรา 

tab, cream (hosp) (เฉพาะไมเกิน 0.1% 
w/w), topical sol (paint), topical sol 
(paint) (hosp) (เฉพาะไมเกิน 0.1% w/w) 

ค 

7. Calcipotriol oint ง 
 เง่ือนไข    

ใชในกรณีท่ีไมตอบสนองหรือเกิดผลขางเคียงตอ coal tar หรือ topical steroid 
8. Acitretin cap ง 
 เง่ือนไข    

1. ใชสำหรับสะเก็ดเงินชนิดปานกลางถึงรุนแรง ท่ีไมตอบสนองตอยาอ่ืนหรือมีขอหามในการใช methotrexate 
2. ใชโดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานตจวิทยา สำหรับรักษาโรคผิวหนังเรื้อรังอ่ืน ๆ ท่ีไมตอบสนองตอการรักษาท่ัวไป 
คำเตือนและขอควรระวัง  

หามใชในหญิงต้ังครรภ และหลังจากหยุดยานี้แลวใหคุมกำเนิดเปนระยะเวลาอยางนอย 3 ป 
9. Ciclosporin (Cyclosporin) cap, oral sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชสำหรับสะเก็ดเงินชนิดปานกลางถึงรุนแรง ท่ีไมตอบสนองตอยาอ่ืนหรือมีขอหามในการใช methotrexate 
2. ใชสำหรับ atopic dermatitis ชนิดรุนแรง 
3. ใชโดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานตจวิทยา สำหรับรักษาโรคผิวหนังเรื้อรังอ่ืน ๆ ท่ีไมตอบสนองตอการรักษาท่ัวไป 

 

13.6 Preparations for warts and calluses  
 

1.  Lactic acid cream (hosp) (เฉพาะไมเกิน 10% w/w) ก 

2. Podophyllin (Podophyllum resin) paint, paint (hosp) ก 

3. Salicylic acid oint (hosp), paste (hosp) ก 

4. Silver nitrate sol (hosp), crystal (hosp),  
stick (hosp) 

ก 
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5. Trichloroacetic acid sol (hosp) ก 

6. Salicylic acid + Lactic acid colloidal sol ข 
 

13.7 Preparations for hyperhidrosis 
 

1. Aluminium Chloride sol (hosp) (เฉพาะ 10-30%) ก 
 

กลุมยา 14 Immunological products and vaccines 
 

1. Anti-D immunoglobulin, human  
ยากำพรา 

inj ก 

2. BCG vaccine (Bacillus Calmette-Guérin) inj ก 

3. Diphtheria antitoxin (DAT) 
ยากำพรา 

inj ก 

4. Diphtheria-Tetanus vaccine  
ท้ังชนิด DT (children type) และ dT (adult type)  

inj ก 

5. Diphtheria-Tetanus-Pertussis vaccine  
(whole cell) (DTPw) 

inj ก 

6. Diphtheria-Tetanus-Pertussis-Hepatitis B vaccine   
(DTP-HB) 

inj ก 

7. Diphtheria-Tetanus-Pertussis-Hepatitis B-Haemophilus 
influenzae type b vaccine (DTP-HB-Hib)   

inj ก 

8. Recombinant acellular Pertussis vaccine (aP) Inj (เฉพาะ 0.5 ml) ก 

 ใชสำหรับการใหบริการแกหญิงต้ังครรภ 1 ครั้ง ทุกการต้ังครรภ โดยอายุครรภท่ีควรไดรับวัคซีน aP ใหเปนไป
ตามคำแนะนำของคณะอนุกรรมการสรางเสริมภูมิคุมกันโรค ภายใตคณะกรรมการวัคซีนแหงชาติ และกำหนดการ
ใหวัคซีนใหเปนไปตามแผนงานสรางเสริมภูมิคุมกันโรค ของกระทรวงสาธารณสุข 

9. Hepatitis B vaccine (HB) inj ก 

10. Influenza vaccine ชนิดวัคซีนรวม 3 สายพันธุ (trivalent) 
ตามท่ีองคการอนามัยโลกกำหนดในแตละป 

 ก 

 เง่ือนไข     
1. บุคลากรทางการแพทย และเจาหนาท่ีท่ีเก่ียวของกับผูปวย 
2. ผูท่ีมีโรคเรื้อรัง คือ ปอดอุดก้ันเรื้อรัง หอบหืด หัวใจ หลอดเลือดสมอง ไตวาย ผูปวยมะเร็งท่ีไดรับยาเคมีบำบัด 

และเบาหวาน 
3. บุคคลท่ีมีอายุ 65 ปข้ึนไป 
4. หญิงมีครรภ อายุครรภ 4 เดือนข้ึนไป  
5. เด็กอายุ 6 เดือนถึง 2 ป 
6. ผูพิการทางสมองชวยเหลือตัวเองไมได 
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7. โรคธาลัสซีเมีย ภูมิคุมกันบกพรอง (รวมถึงผูติดเชื้อเอชไอวีท่ีมีอาการ) 
8. ผูท่ีมีนำ้หนักต้ังแต 100 กิโลกรัม หรือ ดัชนีมวลกาย ต้ังแต 35 กิโลกรัมตอตารางเมตร 

11. Influenza vaccine ชนิด pandemic influenza  
สายพันธุตามท่ีองคการอนามัยโลกกำหนดในแตละป 

 ก 

12. Measles-Mumps-Rubella vaccine (MMR) inj ก 

13. Poliomyelitis vaccine, live attenuated (OPV) 
ชนิด bivalent และ trivalent 

oral sol, oral susp ก 

14. Inactivated polio vaccine (IPV)  
(เฉพาะชนิดท่ีเปนวัคซีนเด่ียว) 

inj ก 

 เง่ือนไข 
ใชตามโครงการกวาดลางโปลิโอของประเทศไทย ตามนโยบายฉากสุดทายของการกวาดลางโปลิโอ 

ในระดับโลก 
15. Rabies immunoglobulin, horse (ERIG) inj ก 

16. Rabies vaccines  
ยกเวนชนิด human diploid cell vaccine (HDCV) 

inj ก 

 เง่ือนไข    
1. ใชสำหรับ post-exposure protection 
2. ใชสำหรับ pre-exposure protection ในประชากรกลุมท่ีมีความเสี่ยงสูง 

17. Rubella vaccine inj ก 

18. Tetanus antitoxin, horse inj ก 

19. Tetanus vaccine (Tetanus toxoid) inj ก 

20. Japanese encephalitis vaccine, inactivated  
(inactivated JE vaccine) 

inj ก 

 หมายเหตุ 
ใชสำหรับผูท่ีมีขอหามใช live attenuated Japanese encephalitis vaccine  

21. Japanese encephalitis vaccine, live attenuated 
(Live Attenuated JE vaccine) 

inj ก 

22. Rabies immunoglobulin, human (HRIG) inj ข 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับผูท่ีแพ rabies immunoglobulin, horse (ERIG) 

23. Tetanus antitoxin, human  
Anti-tetanus immunoglobulin, human 

inj ข 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับผูท่ีแพ tetanus antitoxin, horse 

24. Hepatitis B immunoglobulin, human (HBIG) inj ค 

 เง่ือนไข 
ใชรวมกับการฉีด Hepatitis B vaccine เฉพาะในกรณีดังตอไปนี้ 
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1. ทารกแรกเกิดท่ีมารดามี HBsAg เปนบวก 
2. เม่ือผิวหนังหรือเยื่อเมือกสัมผัสกับเลือดหรือสารคัดหลั่งท่ีมี HBsAg เปนบวก เชน บุคลากรทางการแพทยท่ี 

เกิดอุบติัเหตุสัมผัสโรคจากการทํางานตามแนวปฏิบัติของสถานพยาบาลน้ัน ๆ หรือผูท่ีถูกขมขืน 
3. ปองกันผูปวยจากการกลับเปนโรคตับอักเสบบีซ้ำหลังจากไดรับการเปลี่ยนตับแลว 
หมายเหตุ 

ในทารกแรกเกิดซ่ึงมารดามีอายุครรภปกติ การใหวัคซีนภายใน 24 ชั่วโมง สามารถปองกันการติดเชื้อไดมาก 
อยูแลว การให HBIG ไมทําใหการปองกันสูงข้ึน 

25. Human papillomavirus vaccine ชนิด 4 สายพันธุ inj ก 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับการใหบริการวัคซีนเอชพีวีในแผนงานสรางเสริมภูมิคุมกันโรคของกรมควบคุมโรคและสำนักงาน

หลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
2. เลือก 1 รายการ ระหวางรายการท่ี 25 หรือ 26 ท่ีจัดซ้ือไดถูกกวา 

26. Human papillomavirus vaccine  
ชนิดท่ีมีสายพันธุกอโรคอยางนอยสายพันธุท่ี 16 และ 18 

inj ก 

 เง่ือนไข 
1. ใชสำหรับการใหบริการวัคซีนเอชพีวีในแผนงานสรางเสริมภูมิคุมกันโรคของกรมควบคุมโรคและสำนักงาน

หลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
2. เลือก 1 รายการ ระหวางรายการท่ี 25 หรือ 26 ท่ีจัดซ้ือไดถูกกวา 

27. Rotavirus vaccine oral form (for pediatric use) ก 
 

กลุมยา 15 Anaesthesia 
 

15.1 General anaesthesia 
15.1.1 Intravenous anaesthetics 

 

1. Etomidate  sterile emulsion ค 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับนำสลบ (Induction of general anaesthesia) ในผูสูงอายุหรือผูปวยท่ีมีปญหาดานหัวใจและหลอดเลือด 

2. Propofol sterile emulsion ค 

3. Thiopental sodium (Thiopentone sodium) sterile pwdr ค 

4. Ketamine hydrochloride 
วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 2 

sterile sol    ง 

 เง่ือนไข    
1. ใชฉีดเขากลามเนื้อกับผูปวยท่ีหาเสนเลือดสำหรับใหน้ำเกลือไมได  
2. ใชในกรณีท่ีผูปวยมีความดันเลือดต่ำ 
3. ใชในการระงับความรูสึกสำหรับการทำหัตถการท่ีใชระยะเวลาสั้น ๆ 
4. ใชเปนยาเสริม (adjunct therapy) เพ่ือระงับอาการปวดรุนแรง (intractable pain) 
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15.1.2 Inhalational anaesthetics  
 

1. Isoflurane    Inhalation vapour liquid ค 

2. Sevoflurane Inhalation vapour liquid ค 

3. Desflurane Inhalation vapour liquid ง 
 เง่ือนไข    

ใชเปนทางเลือกในการใหยาระงับความรูสึกในกรณีตอไปน้ี 
1. โรคอวน (morbidly obese) ท่ีมีภาวะ obstructive sleep apnea (OSA) รวมดวย 
2. โรคอวน (morbidly obese) ท่ีมี Body Mass Index (BMI) ต้ังแต 35 kg/m2 ข้ึนไป 
3. การผาตัดซ่ึงตองการใหผูปวยต่ืนเร็ว ไดแก ผูปวยในภาวะฉุกเฉิน การผาตัดท่ีไมตองรับผูปวยไวคางคืน 
4. การผาตัดสมอง 

 

15.1.3 Muscle relaxants (Neuromuscular blocking drugs)  
 

1. Atracurium besilate  sterile sol ค 

2. Cisatracurium besilate  sterile sol ค 

3. Pancuronium bromide  sterile sol ค 

4. Rocuronium bromide sterile sol ค 

5. Suxamethonium chloride (Succinylcholine chloride)  sterile pwdr, sterile sol ค 

6. Vecuronium bromide  sterile pwdr ค 
 

15.1.4 Sedative and analgesic peri-operative drugs  
 

1. Diazepam 
วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 

cap, tab, sterile sol ก 

2. Fentanyl citrate 
ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 

sterile sol ค 

3. Morphine sulfate 
ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 

sterile sol  ค 

4. Pethidine hydrochloride 
ยาเสพติดใหโทษประเภท 2 

sterile sol ค 

5. Dexmedetomidine sterile sol (เฉพาะ 100 mcg/ml) (2 ml) ง 
 เง่ือนไข  

1. สำหรับการสงบประสาทและระงับปวดในหออภิบาลผูปวยวิกฤต  (for sedation and analgesia in Intensive 
Care Unit patients) เฉพาะกรณีผูปวยอายุมากกวา 65 ป หรือมีความเสี่ยงสูงตอ delirium โดยโรคประจำตัว 
หรือมีขอหามใชยาอ่ืนในบัญชียาหลักแหงชาติ  

2. สำหรับการสงบประสาทและระงับปวดสำหรับหัตถการทางการแพทย (for procedural sedation and analgesia) 
3. ใชรวมกับการระงับความรูสึก ในระหวางผาตัด (for perioperative adjuvant anaesthetic management)   
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6. Midazolam hydrochloride 
วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 2 

sterile sol ง 

 เง่ือนไข    
1. ใชเสริมยาระงับความรูสึก 
2. ใชเพ่ือใหผูปวยสงบ คลายความวิตกกังวลท้ังในระยะ กอนระหวางและหลังทำหัตถการ 
3. ใชระงับชัก 

7. Midazolam maleate 
วัตถุออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 2 

tab ง 

 เง่ือนไข    
ใชเตรียมผูปวยกอนใหยาระงับความรูสึก (premedication) เทานั้น  

15.1.5 Anticholinesterases and antimuscarinic drugs used in anaesthesia 
 

1. Atropine sulfate sterile sol ก 

 เง่ือนไข    
ใชแกฤทธิ์ยาหยอนกลามเนื้อ 

2. Neostigmine methylsulfate sterile sol ก 

 เง่ือนไข    
ใชแกฤทธิ์ยาหยอนกลามเนื้อ 

3. Edrophonium chloride 
ยากำพรา 

sterile sol (เฉพาะ 10 mg/ml) ง 

 เง่ือนไข    
ใชวินิจฉัยโรค myasthenia gravis 

4. Glycopyrronium bromide sterile sol ง 
 เง่ือนไข    

1. ใชเปนยาทางเลือกแทนยา atropine โดยใชรวมกับยา neostigmine ในการแกฤทธิ์ยาหยอนกลามเนื้อ  
ในผูปวย สูงอายุ หรือผูปวยท่ีมีปญหาหัวใจเตนเร็ว 

2. ใชลดเสมหะหรือนำ้ลาย ในการดมยาสลบกรณีท่ีจะทำหัตถการเก่ียวกับทางเดินหายใจ 
3. ใชลดเสมหะในผูปวยระยะสุดทาย (end-of-life) 

5. Sugammadex sterile sol (เฉพาะ 100 mg/ml) (2 ml) ง 
 เง่ือนไข    

ใชแกฤทธิ์ยาหยอนกลามเน้ือในผูปวยท่ีมีความเสี่ยงสูง ท่ีไดรับยา vecuronium หรือยา rocuronium เปนยา
หยอนกลามเนื้อ ไดแก 
1. ผูมีโรคประจำตัว ไดแก 

1.1. โรคทางระบบประสาทและกลามเน้ือ (เชน myasthenia gravis, muscular dystrophy ฯลฯ) 
1.2. โรคระบบทางเดินหายใจ (เชน chronic obstructive pulmonary disease, chronic bronchitis, asthma ฯลฯ) 
1.3. ผูปวยท่ีมีภาวะไตวาย หรือผูปวยท่ีมีภาวะตับวาย 
1.4. โรคหัวใจและหลอดเลือด (เชน ischemic heart disease, heart failure, tachyarrhythmia, valvular 

heart disease ฯลฯ) 
2. การผาตัดท่ีมีระยะเวลายาวนานกวา 3 ชั่วโมง หรือการผาตัดท่ีคาดการณเวลาท่ีทำการผาตัดเสร็จไดยาก  

โดยท่ีผูปวยไดรับยา rocuronium เปนยาหยอนกลามเน้ือ 
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3. ผูปวยเกิดภาวะ cannot intubate and cannot ventilate (CICV) 
4. ใชแกฤทธิ์ยาหยอนกลามเนื้อ สำหรับผูปวย COVID-19 ท่ี ใสทอชวยหายใจในการนำสลบแบบรวดเร็ว  

(rapid sequence induction intubation) ในกรณีท่ีตองการใหผูปวยสามารถกลับมาหายใจไดโดยเร็ว 
 

15.1.6 Drugs for malignant hyperthermia  
 

1. Dantrolene sodium 
ยากำพรา 

sterile pwdr ง 

 เง่ือนไข 
ใชสำหรับ malignant hyperthermia 

15.2 Local anaesthesia  
 

1. Benzocaine  gel, oint ก 

2. Lidocaine hydrochloride gel, oint, spray, viscous sol, 
sterile sol, sterile sol (dental cartridge) 

ก 

3. Lidocaine + Prilocaine cream ก 

4. Lidocaine hydrochloride + Epinephrine sterile sol,  
sterile sol (dental cartridge) 

ก 

5. Mepivacaine hydrochloride sterile sol (dental cartridge) ก 

6. Mepivacaine hydrochloride + Epinephrine sterile sol (dental cartridge) ก 

7. Bupivacaine hydrochloride sterile sol  ข 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
อาจทำใหเกิดพิษตอหัวใจ  

หมายเหตุ 
ใชในกรณี local infiltration 

8. Bupivacaine hydrochloride with/without glucose sterile sol ค 

 คำเตือนและขอควรระวัง 
อาจทำใหเกิดพิษตอหัวใจ  

9. Lidocaine hydrochloride + Epinephrine sterile sol ค 

 หมายเหตุ 
ใชในกรณี regional anaesthesia 

 

กลุมยา 16 Drugs used in poisoning and toxicology 
ยาในกลุมนี้หลายชนิดไมปรากฏเปนยาในบัญชีน้ี เน่ืองจากเปนยากำพรา (orphan drugs) ท่ีมีปญหาการจัดหา

และไมมีทะเบียนตำรับยา แตควรสงเสริมใหมีการจัดหามาใชและควรอนุมัตใิหเบิกคายาได 
หมายเลขโทรศัพทของศูนยพิษวิทยา เชน ศูนยพิษวิทยา ร.พ.รามาธิบดี โทร.1367 ศูนยพิษวิทยา ร.พ.ศิริราช 

โทร.0 2419 7007 คลินิกพิษจากสัตว สถานเสาวภา สภากาชาดไทย โทร.0 2252 0161-4 ตอ 125, 130, 131 (ในกรณี
ถูกงูท่ีมีพิษกัด) 
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16.1 Snakebite poisoning 
1. Antivenom sera 

- งูเหา 
- งูจงอาง 
- งูสามเหลี่ยม 
- งูเขียวหางไหม 
- งูแมวเซา 
- งูกะปะ 
- งูทับสมิงคลา 

inj ก 

2. Polyvalent antivenom for hematotoxin inj ก 
 เง่ือนไข  

ใชแกพิษตอระบบเลือดในรายท่ีถูกงูไมทราบชนิดกัด 
3. Polyvalent antivenom for neurotoxin inj ก 
 เง่ือนไข  

ใชแกพิษตอระบบประสาทในรายท่ีถูกงูไมทราบชนิดกัด 
 

16.2 Mushroom and microbial poisoning 
 

1. Acetylcysteine (N-acetylcysteine) sterile sol ก 
 เง่ือนไข  

ใชรักษาภาวะพิษตอตับจากเห็ดพิษกลุมท่ีมีอะมาทอกซิน (amatoxin containing mushrooms) 
2. Vitamin B6 (Pyridoxine hydrochloride) sterile sol (เฉพาะ 50 mg) ค 
 เง่ือนไข 

ใชบำบัดพิษจากเห็ดสมองวัว (Gyromitra spp.) 
3. Botulinum antitoxin 

ยากำพรา 
inj ง 

 เง่ือนไข    
ใชบำบัดโรค Botulism 

 

16.3 Pesticide & herbicide poisoning 
 

1. Atropine sulfate sterile sol ก 
 เง่ือนไข      

ใชตานพิษ cholinesterase inhibitors (เชน organophosphates, carbamates) และภาวะ cholinergic crisis 
2. Pralidoxime chloride (2-PAM) sterile pwdr ก 
 เง่ือนไข     

ใชบำบัดพิษเฉียบพลันจาก organophosphates 
3. Cyclophosphamide sterile pwdr ค 
 เง่ือนไข 

ใชบำบัดพิษจากสาร paraquat ภายใตการกำกับดูแลของศูนยพิษวิทยา 
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16.4 Corrosive Poisoning  
 

1. Calcium gluconate sterile sol ก 

 เง่ือนไข 
ใชบำบัดพิษจาก hydrofluoric acid 

หมายเหตุ 
ใหฉีดเขาหลอดเลือดอยางชา ๆ การฉีดเร็วอาจทำใหผูปวยเสียชีวิตได 

 

16.5 Methanol poisoning 
 

1. Ethanol  
ยากำพราเฉพาะรูปแบบ sterile sol 

sterile sol, sterile sol (hosp) ก 

 เง่ือนไข    
ใชบำบัดพิษเฉียบพลันจาก methanol และ ethylene glycol 
 

2. Calcium folinate (Leucovorin calcium) cap, tab, sterile pwdr, sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

ใชรวมกับ ethanol ในการบำบัดพิษจาก methanol 
 

 

16.6 Heavy metal poisoning  
 

1. Deferoxamine mesilate (Desferrioxamine mesilate) sterile pwdr ค 
 เง่ือนไข     

ใชกำจัดพิษจากภาวะธาตุเหล็กสูงผิดปกติเฉียบพลัน 
หมายเหตุ 

กรณีใชกำจัดพิษจากภาวะธาตุเหล็กสูงผิดปกติเรื้อรัง ใหดูท่ีกลุมยา 9.1.2 Drugs used in hypoplastic, 
hemolytic and renal anemias 

2. Dimercaprol (British Anti-Lewisite, BAL) 
ยากำพรา 

sterile oil solution for IM use ค 

 เง่ือนไข     
ใชบำบัดพิษเฉียบพลันจากปรอท ทอง และสารหนู และใชรวมกับ sodium calcium edetate ในกรณี 

บำบัด พิษเฉียบพลันจากตะก่ัว    
คำเตือนและขอควรระวัง   

หามใชในผูปวยท่ีมีประวัติแพถ่ัวลิสง (peanut) และอาจมีการแพขามกลุมไปยังถ่ัวเหลือง (soya) ได 
3. Penicillamine (D-Penicillamine) 

ยากำพรา 
cap, tab ค 

 เง่ือนไข  
ใชบำบัดอาการพิษจากสารทองแดง ตะก่ัว ปรอท และสารหนู 

คำเตือนและขอควรระวัง 
ระวังการใชกับหญิงต้ังครรภเพราะเปนสารกอวิรูป (teratogen) 
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4. Sodium calcium edetate (Edetate calcium disodium, 
Calcium EDTA) 
ยากำพรา 

sterile sol ค 

 เง่ือนไข      
ใชบำบัดพิษจากตะก่ัว สังกะสี และแมงกานีส 

5. Succimer 
ยากำพรา 

cap ง 

 เง่ือนไข 
ใชบำบัดพิษจากตะก่ัว 

 

16.7 Cyanide and Hydrogen sulfide poisoning 
 

1. Sodium nitrite 
ยากำพรา 

sterile sol, sterile sol (hosp) ค 

 เง่ือนไข 
ใชบำบัดพิษเฉียบพลันจากไซยาไนด  และไฮโดรเจนซัลไฟด 

คำเตือนและขอควรระวัง 
การใชยาปริมาณมากเกินไปอาจทำใหเกิดภาวะ cardiovascular collapse, methaemoglobinaemia และ  

อาจเสียชีวิตได 
2. Sodium thiosulfate 

ยากำพรา 
sterile sol, sterile sol (hosp) ค 

 เง่ือนไข  
ใชบำบัดพิษเฉียบพลันจากไซยาไนด 

 

16.8 Methemoglobinemia 
 

1. Methylene blue (Methylthioninium chloride) 
ยากำพรา 

sterile sol, sterile sol (hosp) ง 

 เง่ือนไข 
     ใชบำบัด methaemoglobinaemia 
คำเตือนและขอควรระวัง        

ควรใชอยางระมัดระวังในผูปวยภาวะการทำงานของไตบกพรองข้ันรุนแรง และในผูปวยท่ีขาดเอนไซม G6PD 
 

16.9 Drug poisoning 
1. Acetylcysteine (N-acetylcysteine)  sterile sol ก 

 เง่ือนไข  
ใชแกพิษจากการไดรับ paracetamol เกินขนาด 

2. Benzatropine mesilate (Benztropine mesylate) sterile sol ก 

 เง่ือนไข 
ใชบำบัดภาวะ dystonia เน่ืองจากยา 
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3. Calcium gluconate  sterile sol  ก 

 เง่ือนไข 
ใชบำบัดพิษจาก calcium channel blockers และ beta blockers 

หมายเหตุ 
ใหฉีดเขาหลอดเลือดอยางชา ๆ การฉีดเร็วอาจทำใหผูปวยเสียชีวิตได 

4. Diphenhydramine hydrochloride 
ยากำพรา  

cap, sterile sol ก 

 เง่ือนไข  
ใชบำบัดภาวะ dystonia จากยา 

5. Naloxone hydrochloride sterile sol ก 

 เง่ือนไข    
ใชบำบัดอาการพิษเฉียบพลันจากสารกลุม opioids หรือยา clonidine 

6. Sodium bicarbonate sterile sol (เฉพาะ 44.6 mEq) ก 

 เง่ือนไข  
ใชบำบัดภาวะ hyperkalemia หรือพิษเฉียบพลันจากสาร tricyclic antidepressants หรือ antiarrhythmics type I  

7. Sodium nitroprusside 
ยากำพรา 

sterile pwdr ก 

 เง่ือนไข 
ใชเพ่ือขยายหลอดเลือดแดงในผูปวยท่ีเกิด peripheral arterial spasm จากยากลุม ergot 

หมายเหตุ 
กรณีใชรักษา hypertensive emergencies ใหดูท่ีกลุมยา 2.5.1 Vasodilator antihypertensive drugs 

8. Vitamin K1 (Phytomenadione) sterile sol ก 

 เง่ือนไข      
ใชบำบัดภาวะยา anticoagulants (coumarin derivatives) เกินขนาด 

9. Cyproheptadine hydrochloride tab ข 

 เง่ือนไข 
ใชบำบัดภาวะ acute serotonin syndrome 

10. Bromocriptine mesilate tab ค 

 เง่ือนไข    
ใชกับผูปวย neuroleptic malignant syndrome 

11. Calcium folinate (Leucovorin calcium) cap, tab, sterile pwdr, sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

1. ใชบำบดัพิษจากสาร folic acid antagonists, methotrexate, trimethoprim และ pyrimethamine   
2. ใชปองกันพิษจาก methotrexate เฉพาะกรณีใชยานี้ในขนาดสูง   

12. Protamine sulfate   sterile sol ค 

 เง่ือนไข 
ใชในกรณีท่ีมีเลือดออกมากผิดปกติจากการไดรับ heparin เกินขนาด 
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13.   Vitamin B6 (Pyridoxine hydrochloride) sterile sol (เฉพาะ 50 mg) ค 

 เง่ือนไข 
ใชบำบัดอาการทางสมองและชักท่ีเกิดจากยา isoniazid 

 

14. Flumazenil sterile sol ง 
 เง่ือนไข      

ใชแกฤทธิ์จากการใชยาในกลุม benzodiazepines กรณีการทำหัตถการทางวิสัญญี 
 

15. Mesna sterile sol ง 
 เง่ือนไข 

ปองกันภาวะเลือดออกในทางเดินปสสาวะ ในผูปวยท่ีไดรับยา ifosfamide หรือ cyclophosphamide  
ขนาดสูง (มากกวา 1.5 g/m2) 

16. Phenobarbital sodium (Phenobarbitone sodium) 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทประเภท 4 

sterile pwdr, sterile sol ง 

 เง่ือนไข 
ใชบำบัดอาการชักจากยา 

 

 

16.10 Drugs used for absorption inhibition and elimination of toxin  
 

1. Charcoal, activated pwdr ก 

 เง่ือนไข  
ใชดูดซับสารพิษท่ัวไปท่ีไดรับในทางเดินอาหาร 

  

2. Macrogols  (Polyethylene glycol, PEG) with electrolytes oral pwdr, oral pwdr (hosp) ก 

 เง่ือนไข      
ใชทำหัตถการลางกระเพาะและลำไส (whole bowel irrigation) กรณีไดรับสารพิษ หรือลางผิวหนัง กรณีสัมผัส 

phenol 
3. Sodium bicarbonate sterile sol (เฉพาะ 44.6 mEq) ก 

 เง่ือนไข  
ใชปรับปสสาวะใหเปนดาง เพ่ือเรงการกำจัดสารพิษ เชน salicylates เปนตน 

 

 

กลุมยา 17  Contrast media and Radiopharmaceuticals 
 

17.1 Water soluble iodinated contrast media 
 

17.1.1 Water soluble non-ionic iodinated contrast media for intravascular 
administration 
 

17.1.1.1 กรณีท่ัวไป 

1. Iopamidol  sterile sol (เ ฉ พ า ะ  300 mgI/ml)  
(50 ml, 100 ml) 

ง 
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 เง่ือนไข    
ใช ฉีดเขาหลอดเลือด เชน intravenous pyelography หรือ excretory urography การตรวจทางดาน

เอกซเรยคอมพิวเตอร (CT) การตรวจ angiography การตรวจและรักษาทาง interventional radiology เปนตน 
คำแนะนำ 

ใหเลือกใชรายการใดรายการหน่ึงเปนหลัก ถาผูปวยแพรายการใดรายการหนึ่ง สามารถใชอีกรายการแทนได 
2. Iopromide  sterile sol (เ ฉ พ า ะ  300 mgI/ml)  

(50 ml, 100 ml) 
ง 

 เง่ือนไข    
ใช ฉีดเขาหลอดเลือด เชน intravenous pyelography หรือ excretory urography การตรวจทางดาน

เอกซเรยคอมพิวเตอร (CT) การตรวจ angiography การตรวจและรักษาทาง interventional radiology เปนตน 
คำแนะนำ 

ใหเลือกใชรายการใดรายการหน่ึงเปนหลัก ถาผูปวยแพรายการใดรายการหนึ่ง สามารถใชอีกรายการแทนได 
 

17.1.1.2 กรณีตรวจ cardiovascular system และกรณีสงสัย hypervascular tumor 

 

1. Iopamidol  sterile sol (เ ฉ พ า ะ  370 mgI/ml)  
(50 ml, 100 ml) 

ง 

 เง่ือนไข    
ใชฉีดเขาหลอดเลือด สำหรับการตรวจ cardiovascular system และกรณีสงสัย hypervascular tumor 

คำแนะนำ 
ใหเลือกใชรายการใดรายการหน่ึงเปนหลัก ถาผูปวยแพรายการใดรายการหนึ่ง สามารถใชอีกรายการแทนได 

2. Iopromide  sterile sol (เ ฉ พ า ะ  370 mgI/ml)  
(50 ml, 100 ml) 

ง 

 เง่ือนไข    
ใชฉีดเขาหลอดเลือด สำหรับการตรวจ cardiovascular system และกรณีสงสัย hypervascular tumor 

คำแนะนำ 
ใหเลือกใชรายการใดรายการหน่ึงเปนหลัก ถาผูปวยแพรายการใดรายการหน่ึง สามารถใชอีกรายการแทนได 

 

17.1.2 Water soluble non-ionic iodinated contrast media for intra-cavitary 
administration 

 

1. Iopamidol  sterile sol (เ ฉ พ า ะ  300 mgI/ml)  
(50 ml, 100 ml) 

ง 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับ intracavitary เชน hysterosalpingography (HSG), urethrography, voiding cysto-urethrography 

เปนตน 
คำแนะนำ 

ใหเลือกใชรายการใดรายการหน่ึงเปนหลัก ถาผูปวยแพรายการใดรายการหน่ึง สามารถใชอีกรายการแทนได 
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2. Iopromide  sterile sol (เ ฉ พ า ะ  300 mgI/ml)  
(50 ml, 100 ml) 

ง 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับ intracavitary เชน hysterosalpingography (HSG), urethrography, voiding cysto-urethrography 

เปนตน 
คำแนะนำ 

ใหเลือกใชรายการใดรายการหนึ่งเปนหลัก ถาผูปวยแพรายการใดรายการหน่ึง สามารถใชอีกรายการแทนได 
 

17.1.3 Water soluble non-ionic iodinated contrast media for myelography 

 

1. Iopamidol  sterile sol (เ ฉ พ า ะ  300 mgI/ml)  
(50 ml, 100 ml) 

ง 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับ myelography 

17.2  Non-iodinated gastrointestinal X-ray contrast media 

 

1. Barium sulfate  pwdr for oral susp  ก 

 หมายเหตุ    
ตองเปน Barium sulfate ท่ีใชในทางการแพทยสำหรับการตรวจวินิจฉัยโรคเทาน้ัน 

 

17.3 Magnetic resonance contrast media 
 

1. Meglumine gadoterate  sterile sol (เ ฉ พ า ะ  3 7 7  mg/ml  
(0 .5  mmol/ml)) (1 0  ml, 1 5  ml)  
for intravascular or intraarticular 

ง 

 เง่ือนไข    
ใชสำหรับ Magnetic resonance imaging (MRI) 

คำเตือนและขอควรระวัง 
ควรระมัดระวังการใช ยาน้ี  ในผูป วย ท่ี มี  Estimated glomerular filtration rate (eGFR) ต่ ำกว า 15 

ml/min/1.73 m2 และผูปวยท่ีไดรับการรักษาโดยวิธีการบําบัดทดแทนไต ดวยวิธีการฟอกเลือดดวยเครื่องไตเทียม  
(hemodialysis) หรือวิธีการลางไตทางชองทอง (Peritoneal dialysis) 

 

17.4  Drug use for interventional radiology 
 

1. Ethiodized oil (Iodized oil fluid injection) sterile sol ( เ ฉ พ า ะ  4.8 g iodine) 
(Iodine 38% w/w) 

ง 

 เง่ือนไข    
1. ใชผสมกับยาเคมีบำบัด สำหรับการทำ transarterial chemoembolization (TACE) เพ่ือรักษาผูปวยมะเร็งตับ 

(hepatocellular carcinoma) และใชโดยรังสีแพทย 
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2. ใชผสมกับ cyanoacrylate glue สำหรับการทำหัตถการ endovascular treatment เพ่ือการอุดหลอดเลือด
โรคหลอดเลือดผิดปกติและโรคภยันตรายของหลอดเลือดของระบบตาง ๆ ของรางกาย และใชโดยแพทย
ผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางในสาขาท่ีเก่ียวของ 

หมายเหตุ 
ยาฉีด Ethiodized oil (Iodized oil fluid injection) ขนาด 4.8 g iodine (Iodine 38% w/w) ท่ีตอรองได

หลอดละไมเกิน 13,214.50 บาท (ราคารวมภาษีมูลคาเพ่ิม) กำหนดยืนราคา 730 วัน นับจากวันท่ีประกาศมีผล
บังคับใช เง่ือนไข และรายละเอียดอ่ืน ๆ ใหดูตามแบบเสนอยาในเว็บไซต http://ndi.fda.moph.go.th/drug_national/ 

 

17.5 Radiopharmaceuticals 
 

1. Tc-99m dextran sterile sol for inj (hosp) ง 
 เง่ือนไข    

ใชเพ่ือการตรวจวินิจฉัยโรคการอุดก้ันของระบบทางเดินน้ำเหลือง (lymphatic obstruction) 
2. Tc-99m diethylene triamine penta acetic acid (DTPA) sterile sol for inj (hosp),  

aerosol for inhalation (hosp) 
ง 

 เง่ือนไข    
1. ใชเพ่ือการคำนวณหาคา glomerular filtration rate (GFR)  
2. ใชเพ่ือการตรวจวินิจฉัยโรคทางเดินหายใจ (ventilation lung scan) 

3. Tc-99m dimercaptosuccinic acid (DMSA) sterile sol for inj (hosp) ง 
 เง่ือนไข    

1. ใชเพ่ือการตรวจวินิจฉัยโรคการอักเสบและแผลเปนของเนื้อไต 
2. ใชประเมินการทำงานของไต 

4. Tc-99m dimercaptosuccinic acid V (DMSA [V]) sterile sol for inj (hosp) ง 
 เง่ือนไข    

ใชเพ่ือการตรวจวินิจฉัยโรค medullary thyroid cancer 
5. Tc-99m iminodiacetic acid (IDA) sterile sol for inj (hosp) ง 
 เง่ือนไข    

ใชเพ่ือการตรวจวินิจฉัยโรคทางเดินน้ำดี 
6. Tc-99m methylene diphosphonate (MDP) sterile sol for inj (hosp) ง 
 เง่ือนไข    

ใชเพ่ือการตรวจวินิจฉัยโรคกระดูกและขอ  
7. Tc-99m phytate sterile sol for inj (hosp) ง 
 เง่ือนไข    

1. ใชเพ่ือการตรวจวินิจฉัยโรคตับและมาม  
2. ใชเพ่ือตรวจวินิจฉัยการเคลื่อนไหวของระบบทางเดินอาหาร 
3. ใชเพ่ือการวินิจฉัย 
     3.1 ภาวะหลอดเลือดดำท่ีขาอุดตัน 
     3.2 ภาวะเลือดออกในทางเดินอาหาร (gastrointestinal bleeding) 
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8. Tc-99m sulfur colloid sterile sol for inj (hosp) ง 
 เง่ือนไข    

1. ใชเพ่ือการตรวจวินิจฉัยโรค reticuloendothelial system 
2. ใชเพ่ือตรวจวินิจฉัยการเคลื่อนไหวของระบบทางเดินอาหาร 
3. ใชเพ่ือการวินิจฉัยภาวะเลือดออกในทางเดินอาหาร (gastrointestinal bleeding) 
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หมายเหตุ  อักษรยอ 

cap =  capsule 
COPD  =  chronic obstructive  
  pulmonary disease 
DPI  =  dry powder inhaler 
EC  =  enteric coated 
g  =  gram 
GnRH  =  gonadotrophin-releasing  
  hormone 
hosp  =  hospital formulary  
  (เภสัชตำรับโรงพยาบาล) 
inj  =  injection 
IM = intramuscular 
IU  =  International unit 
mcg  =  microgram 
MDI  =  metered dose inhaler 
mEq  =  milliequivalent  

 
mixt  =  mixture 
mg  =  milligram 
ml  =  milliliter 
mmol  =  millimole 
mOsm  =  milliosmole 
oint  =  ointment 
pwdr  =  powder 
sol  =  solution 
SR  =  ยาออกฤทธิ์นาน 
supp  =  suppository 
susp  =  suspension 
syr  =  syrup 
tab  =  tablet 
U  =  unit 
USP  =  United States Pharmacopeia 
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ภาคผนวก 2 
รายการยาเภสัชตำรับโรงพยาบาล (ที่เปนยาแผนปจจุบัน) 

 
1. สูตรตำรับยาของเภสัชตำรับโรงพยาบาล 

CREAMS 
Betamethasone Dipropionate Cream (0.05%w/w of betamethasone)  
 Betamethasone Dipropionate  

(equivalent to Betamethasone 0.05 g) 
0.0643 g 

 Non-ionic Buffered Cream Base q.s. 100.00 g 
Group : 13.4   Topical Corticosteroids  
   

Betamethasone Valerate Cream (0.1%w/w of betamethasone)  
 Betamethasone Valerate (equivalent to Betamethasone 0.1g) 0.1214 g 
 Non-ionic Buffered Cream Base q.s. 100.00 g 
Group : 13.4   Topical Corticosteroids  
   

Hydrocortisone Acetate Cream (1%w/w of Hydrocortisone acetate)  
 Hydrocortisone Acetate 1.00 g 
 Non-ionic Buffered Cream Base q.s. 100.00 g 
Group : 13.4   Topical Corticosteroids  
   

Methyl Salicylate Cream Compound  
 Methyl Salicylate 15.00 ml 
      Menthol 6.00 g 
 Eugenol 2.00 ml 
 Cajuput Oil 1.20 ml 
 Turpentine Oil 1.50 ml 
 Cetyl Alcohol 1.75 g 
 Stearyl Alcohol 1.75 g 
 Glyceryl Stearate and PEG-100 Stearate mixture (Aracel® 165) 2.00 g 
 White Beeswax (White Wax) 2.00 g 
 Liquid Paraffin 2.00 ml 
 Carbomer 940 0.80 g 
 Propylene Glycol 5.00 ml 
 Sodium Lauril Sulfate (Sodium Lauryl Sulfate) 1.00 g 
 Triethanolamine q.s.  
 Preservatives q.s.  
 Purified Water q.s. 100.00 g 
Group : 10.3 Drugs for the relief of soft-tissue inflammation  
 

Prednisolone Cream     
 Prednisolone 0.50 g 
 Non-ionic Buffered Cream Base q.s. 100.00 g 
Group : 13.4   Topical Corticosteroids  
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Sulfadiazine Silver (Silver Sulfadiazine) Cream  
 Sulfadiazine Silver  1.00 g 
 Carbomer 940 0.30 g 
 Triethanolamine 0.30 ml 
 Propylene Glycol 2.50 ml 
 Cetyl Alcohol 7.00 g 
 Liquid Paraffin 23.50 ml 
 Polysorbate 80 6.50 ml 
 Wool Fat 1.00 g 
 Paraben Conc 1.00 ml 
 Purified Water q.s. 100.00 g 
Group : 13.1.1   Antibacterial Preparations  
  

Triamcinolone Acetonide Cream   
 Triamcinolone Acetonide 0.02 หรือ 0.10 g 
 Non-ionic Buffered Cream Base q.s. 100.00 g 
Group : 13.4   Topical Corticosteroids  
   

Urea Cream  
 Urea 5.00-40.00 g 
 Non-ionic Buffered Cream Base  q.s.                                                                                    100.00 g 
Group : 13.2 Emollient and Barrier Preparations  
   

EAR DROPS 

Sodium Bicarbonate Ear Drop  
 Sodium Bicarbonate 5.00 g 
 Glycerol (Glycerin) 30.00 ml 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 12.1   Drugs Acting on the Ear  
Note : ยานี้เม่ือเก็บที่อุณหภูมิ 15-25 องศาเซลเซียส จะมีอายุไมเกิน 4 สัปดาห  

หลังเตรียมยา 
 

ELIXIRS 
Potassium Chloride Elixir  

 Potassium Chloride 10.00 g 
 Ethyl Alcohol 95% 3.20 ml 
 Aspartame 0.03 g 
 Cream Soda 0.03 ml 
 Edicol Apple Green 1% 0.3 ml 
 Simple Syrup 50.00 ml 
 Paraben Conc 1.00 ml 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
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Group : 9.2 Fluids and Electrolytes  
Note : 15 ml ประกอบดวย Potassium 20 mEq  
   

LOTIONS 
Benzyl Benzoate Lotion  

 Benzyl Benzoate 25.00 g 
 Emulsifying Wax B.P. 2.00 g 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 13.1.3   Parasiticidal Preparations  
   

Calamine Lotion  

 Calamine, in fine powder 15.00 g 
 Zinc Oxide, in fine powder 5.00 g 
 Bentonite 3.00 g 
 Sodium Citrate 0.50 g 
 Glycerol (Glycerin) 5.00 ml 
 Flavouring  Agent q.s.  
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
 ในตำรับอาจเพ่ิม  
 Liquified Phenol 0.50 g 
 Camphor 0.10 g 
 Menthol 0.10 g 
Group : 13.3   Topical Antipruritics  
   

Salicylic Acid Lotion  

 Salicylic  Acid     3.00 g 

 Ethyl  Alcohol  95%                                                                                                                                                 25.00 ml 

 Purified Water                                          25.00 ml 

 Propylene  Glycol  q.s.                               100.00 ml 

Group : 13.5 Other Preparations for Psoriasis  (excluding Topical Corticosteroids) 

Note : อาจเติม Lactic acid, Urea  อยางละ 1 % และยานี้จะมีอายุไมเกิน 4 สัปดาห  
หลังเตรียมยา 

   

Triamcinolone Acetonide Lotion  

 Triamcinolone Acetonide                                          0.10 g 

 Lactic Acid                                                                                                                                                   10.00 ml 

 Acetone 1.00 ml 

 Ethyl Alcohol  95% 5.00 ml 
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 Propylene Glycol  50.00 ml 

 Paraben Conc 1.00 ml 

 Purified Water q.s.                   100.00 ml 

Group : 13.4   Topical Corticosteroids  
   

Zinc Sulfate Lotion  

Synonyms :  White Lotion  

 Zinc Sulfate 4.00 g 

 Sulfurated Potash 4.00 g 

 Purified Water q.s. 100.00 ml 

Group : 13.2 Emollient and Barrier Preparations  

Note : -  เขยาขวดกอนใช  

 -  ยานี้เม่ือเก็บที่อุณหภูมิ 15-25 องศาเซลเซียส จะมีอายุไมเกิน 4 สัปดาห 
หลังเตรียมยา 
 

 

MIXTURES 

Ammonium Carbonate and Senega Mixture  

 Ammonium Carbonate 0.80 g 

     Ipecacuanha Tincture 2.00 ml 
 Senega Tincture 6.66 ml 

 Methyl Hydroxybenzoate (Methylparaben) 0.10 g 
 Propyl Hydroxybenzoate (Propylparaben) 0.02 g 

 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 3.6.2 Expectorant and Demulcent Cough Preparations 
Note : กอนจายยาใหเจือจางดวยน้ำเชือ่มในอัตราสวน 1 : 1  
   

 

Compound Cardamom Mixture  

Synonyms :  Compound Cardamom Mixture ; Mist Carminative 
  Compound Cardamom Tincture 1.20 ml 

 Capsicum Tincture (Capsic Tincture) 0.40 ml 
 Ginger Tincture 0.80 ml 
 Camphor 0.20 ml 
 Ethyl Alcohol  95% 13.45 ml 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 1.1 Antacids and Other Drugs for Dyspepsia  
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Magnesium Sulfate Mixture  

Synonyms :  Mist. Alba ; White Mixture  
   Magnesium Sulfate 40.00 g 
 Light Magnesium Carbonate 5.00 g 
 Peppermint Spirit 2.50 ml 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 

Group : 1.6 Laxatives  
Note : -  ระมัดระวังการใชในผูปวยโรคไตและตบั  
 -  ยานี้เม่ือเก็บที่อุณหภูมิ 15-25 องศาเซลเซียส จะมีอายุไมเกิน 4 สัปดาห 

หลังเตรียมยา 
 

  

Opium and Glycyrrhiza Mixture Compound  

Synonyms :  Brown Mixture ; Mist. Tussis  
 Glycyrrhiza Fluidextract 12.00 ml 

 Antimony Potassium Tartrate 24.00 mg 
 Camphorated Opium Tincture 12.00 ml 
 Glycerol (Glycerin) 12.00 ml 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 3.6.1 Cough Suppressants  
   

Squill and Ammonia Mixture  

 Ammonium Carbonate 2.00 g 
 Squill Tincture 3.40 ml 
 Camphorated Opium Tincture 13.33 ml 
 Senega Tincture 12.00 ml 
 Syrup 6.70 ml 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 3.6.1 Cough Suppressants  
   

NASAL DROPS 
Ephedrine Hydrochloride Nasal Drop  
 Ephedrine Hydrochloride 0.50-3.00 g 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 12.2.2   Topical Nasal Decongestants  
Note : ยานี้เม่ือเก็บที่อุณหภูมิ 15-25 องศาเซลเซียส จะมีอายุไมเกิน 4 สัปดาห 

หลังเตรียมยา 
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OINTMENTS 
Benzoic Acid and Salicylic Acid Ointment   

Synonyms :  Whitfield’s  Ointment  
 Benzoic Acid, fine powder 6.00 g 
  Salicylic Acid, in fine powder 3.00 g 
 Hydrophilic Ointment Base q.s. 100.00 g 
Group : 13.1.2   Antifungal Preparations  
  

Coal Tar Ointment  
 Coal Tar 3.00-5.00 g 
 Polysorbate 80 0.50 g 
 Hydrophilic Ointment Base q.s. 100.00 g 
Group : Other Preparations for Psoriasis  (Excluding Topical Corticosteroids)  
   

Dithranol (Anthralin) Ointment  
 Dithranol                                         0.10-1.00 g 

 Lassar’ s Paste  q.s.                                                                                                                              100.00 g 
        Lassar’ s Paste  
                 Zinc  Oxide                                              24.00 g 
                 Corn  Starch                                            24.00 g 
                 Salicylic Acid 1.00 g 
                 White Soft Paraffin                                  50.00 g 
Group : Other Preparations for Psoriasis (Excluding Topical Corticosteroids)  
   

Methyl Salicylate Ointment Compound  
Synonyms :  Analgesic Balm  
 Methyl Salicylate 25.00 ml 
 Hard Paraffin 15.20 g 
 White Beeswax (White Wax) 7.00 g 
 White Vaseline 33.00 g 
 Menthol 10.00 g 
 Camphor 5.00 g 
 Peppermint Oil 0.45 g 
 Eucalyptus Oil 2.75 g 
 Clove Oil 0.10 g 
 Capsicum Tincture (Capsic Tincture) 1.50 g 
Group : 10.3 Drugs for the relief of soft-tissue inflammation  
   

Nitrofural (Nitrofurazone) Ointment  
Synonyms :  Nitrofurazone Soluble Dressing  
 Nitrofurazone 0.20 g 
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 Polyethylene Glycol 400 66.60 ml 
 Polyethylene Glycol 4000 33.30 g 
Group : 5.6 Antiseptics  
  

Salicylic Acid Ointment  
 Salicylic Acid 3.00-5.00 g 
 Hydrophilic Ointment Base q.s. 100.00 g 
Group : 13.6 Preparations for Warts and Calluses  
   

Sulfur (Sulphur) Ointment  
 Precipitated  Sulfur                               6.00-10.00 g 
 Luquid paraffin (Mineral Oil) 10.00 ml 

      White  Ointment  q.s.                   100.00 g 
            White  Ointment                  
                      White Beeswax (White Wax)                        5.00 g 
                      White Soft Paraffin         95.00 g 
Group : 13.1.3   Parasiticidal Preparations  
  

Urea Ointment  
 Urea 20.00-40.00 g 

 Hydrophilic Ointment Base q.s. 100.00 g 
Group : 13.2 Emollient and Barrier Preparations  
 

PAINTS 
Iodine Paint, Compound  
Synonyms :  Mandl's Paint  
 Iodine 1.25 g 

 Potassium lodide 2.50 g 
 Purified Water 2.50 ml 
 Peppermint Oil 0.40 ml 
 Glycerol (Glycerin) q.s. 100.00 ml 
Group : 12.3.1   Oropharyngeal  Antiseptics  

  

Podophyllin  Paint  (Podophyllum Resin)   
Synonyms :  Podophyllin Paint, Compound  
 Podophyllum Resin 10.00-25.00 g 
 Compound Benzoin Tincture q.s. 100.00 ml 
Group : 13.6 Preparations for Warts and Calluses  
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PASTES 
Salicylic Acid Paste  

 Salicylic Acid 3.40 g 
 Glycerol (Glycerin)  5.00 g 
 Zinc Oxide, fine powder 25.00 g 
 Starch  25.00 g 
 White Soft Paraffin q.s. 100.00 g 
Group : 13.6 Preparations for Warts and Calluses  
   

Zinc Oxide Paste  
 Zinc Oxide , fine powder 25.00 g 
 Starch , fine powder 25.00 g 
 White Soft Paraffin q.s. 100.00 g 
Group : 13.2 Emollient and Barrier Preparations  
   

POWDERS 
Macrogol  Oral  Powder  
Synonyms :  Polyethylene Glycol ;  PEG Lavage  
 Polyethylene Glycol 4000  5.50 g 
 Potassium Chloride   0.07 g 
 Sodium Chloride    0.15 g 
 Sodium Bicarbonate  0.17 g 
 Sodium Sulfate   0.57 g 
Group : 1.6 Laxatives  
Note : ผสมนำ้ 100 ml    
   

Oral Rehydration Salts  
Synonyms :  O.R.S.  
 Sodium Chloride 2.60 g 
 Trisodium Citrate Dihydrate 2.90 g 
 Potassium Chloride 1.50 g 
 Glucose 13.50 g 
Group : 1.4 Drugs Used in Acute Diarrhoea  
Note : เปนสูตรเตรียมผงเกลือแรสำหรับผสมน้ำ 1 ลิตร เม่ือผสมน้ำ 1 ลิตรแลวจะมี  
 Glucose 75 mEq, Sodium  75 mEq (mmol), Chloride 65 mEq (mmol), 

Potassium 20 mEq (mmol), Citrate 10 mEq (mmol),  
Osmolarity 245 mOsm 
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SCRUBS 
Povidone-Iodine Scrub  
 Povidone-iodine 7.50 g 
 Sodium Lauril Sulfate (Sodium Lauryl Sulfate) (LZV) 20.00 g 

 Cocamide DEA 3.00 ml 
 Isopropyl Myristate 0.75 ml 
 Propylene Glycol 1.50 ml 

 Sodium Chloride 0.25 g 
 Preservative q.s.  

 Citric Acid q.s. to pH 4.5-5.0  
 EDTA 0.075 g 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 

Group : 5.6 Antiseptics  
   

SHAMPOOS 
Tar Shampoo  
 Coal Tar Solution 5.00 ml 
 Shampoo Base q.s. 100.00 ml 

       Shampoo Base  

                Sodium Lauryl Ether Sulfate 20.00 gm 

                Sodium Lauril Sulfate (Sodium Lauryl Sulfate) Needle 20.00 gm 

                EDTA  0.10 gm 
                Polysorbate 80 1.00 ml 

                Cocamidopropyl Betaine 4.00 ml 
                Cocamide diethanolamide (Cocamide DEA) 4.00 ml 
                Polyethylene Glycol 400 4.00 ml 

                Propylene Glycol 3.00 ml 
                Glycerol (Glycerin) 3.00 ml 

                Panthenol (D-panthenol) 0.20 ml 
                Sodium Chloride  2.00 gm 
                Methyl Hydroxybenzoate (Methylparaben) 0.10 gm 

                Propyl Hydroxybenzoate (Propylparaben) 0.02 gm 
                Citric Acid q.s. to pH 4.5-5.5  

                Deionized Water  q.s. 100.00 ml 
Group : 13.5  Other Preparations for Psoriasis (Excluding Topical Corticosteroids) 
Note : อาจเติม Salicylic Acid 3.0% ได   
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SOLUTIONS 
Aluminium Acetate Solution   

Synonyms :  Burow's Solution  
 Aluminium Subacetate Solution 54.50 ml 
 Glacial Acetic Acid 1.50 ml 
    Purified Water q.s. 100.00 ml 
     Aluminium Subacetate Solution  

            Aluminium Sulfate 14.50 g 
            Acetic Acid 16.00 ml 
            Precipitated Calcium Carbonate 7.00 g 
            Purified Water q.s. 100.00 ml 
 ในตำรับอาจมี Boric Acid 0.90 g 
Group : 13.2 Emollient and Barrier Preparations  
Note : กอนใชใหเจือจางดวยน้ำ  1:10 - 1:40 

 

 

Cloral Hydrate Oral Solution  

Synonyms :  Chloral Hydrate Oral Solution; Chloral Hydrate Mixture, Pediatric  
 Cloral Hydrate (Chloral hydrate) 10.00 g 
     Citric Acid, Monohydrate 0.75 g 
 Paraben Conc 1.00 ml 
 Glycerol (Glycerin) 10.00 ml 
 Purified Water 20.00 ml 
 Color, Flavor q.s.  
 Simple Syrup q.s. 100.00 ml 
Group : 4.1 Hypnotics and Anxiolytics   
Storage : ควรใชภายใน 3 เดือน เม่ือเก็บยาที่อุณหภูมิหอง  
Note : ขอหามใช 1. Hypersentivity   2. Severe hepatic impairment  3. Severe renal impairment 

4. gastritis 
   

Copper Sulfate Sterile Solution  

 Copper (II) sulfate (CuSO4. 5H2O)    0.157 g 
 Distilled  Water  q.s.        100.00  ml 
Group : 9.5 Minerals  
   

Ethyl Alcohol Solution  

Synonyms :  Ethyl Alcohol 70%  

 Ethyl Alcohol 95% 73.70 ml 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 

Group : 5.6 Antiseptics  
Note : ควรแตงสีดวย Brilliant Blue  
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Glycerol Oral Solution  

 Glycerol (Glycerin)                   50.00 ml 
 Peppermint Spirit, Color q.s.  
 Purified Water q.s.          100.00 ml 
Group : 11.4  Drugs for Treatment of Glaucoma  
   

Intraperitoneal Dialysis Solution  (Isotonic Solution) (1.5% Dextrose in Dialysis)  
 Dextrose, anhydrous  15.00 g 
 Sodium Chloride   5.56 g 
 Sodium Acetate   4.49 g 
 Calcium Chloride   0.257 g 
 Magnesium Chloride   0.05-0.10 g 
 Sodium Metabisulfite  0.01 g 
 Water for Injection q.s.   1000.00 ml 
Group : Fluids and Electrolytes   
   

Intraperitoneal Dialysis Solution (2.5% Dextrose in Dialysis) 
 Anhydrous Dextrose   25.00 g 
 Sodium Chloride   5.56 g 
 Sodium Lactate   4.49 g 
 Calcium Chloride   0.257 g 
 Magnesium Chloride   0.05-0.10 g 
 Sodium Metabisulfite  0.01 g 
 Water for Injection q.s.   1000.00 ml 
Group : Fluids and Electrolytes   
   

Intraperitoneal Dialysis Solution (4.25% Dextrose in Dialysis) 
 Anhydrous Dextrose   42.50 g 
 Sodium Chloride   5.56 g 
 Sodium Lactate   4.49 g 
 Calcium Chloride   0.257 g 
 Magnesium Chloride   0.05-0.10 g 
 Sodium Metabisulfite  0.01 g 
 Water for Injection q.s.   1000.00 ml 
Group : 9.2 Fluids and Electrolytes   
   

Lugol's Solution  
Synonyms :  Aqueous Iodine Oral Solution , Strong Iodine Solution  
 Iodine 5.00 g 
 Potassium Iodide 10.00 g 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 6.2.2  Antithyroid Drugs  
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Magnesium Sulfate Solution  
Synonyms :  Saturated Magnesium Sulfate Solution  
      Magnesium Sulfate 50.00 g 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 1.6 Laxatives  
Note : ยานี้เม่ือเก็บที่อุณหภูมิ 15-25 องศาเซลเซียส จะมีอายุไมเกิน 4 สัปดาห 

หลังเตรียมยา 
 

   

Neutral Phosphate Oral Solution   
 Dibasic Sodium Phosphate (Disodium Hydrogen Phosphate)    0.539 g 

 Potassium Dihydrogen Phosphate    1.30 g 
 Monobasic Sodium Phosphate Dihydrate 

(Sodium Dihydrogen Phosphate Dihydrate) 
0.297 g 

 Glycerol (Glycerin)                                                  5.00 ml 
 Simple Syrup                                           40.00 ml 
 Paraben Conc 1.00 ml 
 Purified Water q.s.  100.00 ml 
Group : 9.5 Minerals  
Note : 5 ml ประกอบดวย  Sodium, Potassium อยางละ  0.475 mEq  และ Phosphate 0.95 mEq  
  

Potassium Acetate Sterile Solution  
 Potassium Acetate 2.95 g 

 Water for Injection q.s 10.00 ml 
Group : 9.2 Fluids and Electrolytes  
Note : - 5 ml  ประกอบดวย Potassium 15 mEq  
 - ควรใชอยางระมัดระวังในผูปวยโรคหัวใจ  
 - ไมควรใชในผูปวยที่การทำงานของไตบกพรองและมีอาการปสสาวะนอย ไมมปีสสาวะ ภาวะเลือดค่ัง

ไนโตรเจน (Azotemia)  Addison’s Disease ภาวะที่มีโพแทสเซียมในเลือดสูง 
 - ไมควรใชยาในผูปวยที่ไดรับ Potassium-sparing Diuretics  
 - ยาฉีดเขาหลอดเลือดดำควรใหอยางชา ๆ  เพราะถาความเขมขนของโพแทสเซียมในเลือดสูง จะมีผล

ตอการทำงานของหัวใจ ภาวะ Peripheral และ Pulmonary Edema   
   

Potassium Citrate Oral Solution  
 Potassium Citrate 6.60 g 
 Orange Powder 0.005 g 

 Paraben Conc 1.00 ml 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 7.4.3 Drugs Used in Alkalinisation of Urine  และ 9.2 Fluids and Electrolytes 
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Povidone-Iodine Solution  
 Povidone-Iodine 10.00 g 
 Propylene Glycol 0.25 ml 
 Polyethylene Glycol 400 0.50 ml 
 Dibasic Sodium Phosphate  

(Sodium Phosphate, Disodium Phosphate) 
1.32 g 

 Citric Acid 0.92 g 
 Cetomacrogol 1000 หรือ Nonoxinol 9 0.02 g 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 5.6 Antiseptics  
Note : ยามี pH = 4-5  
 

Saturated Solution of Potassium Iodide Oral Solution  (SSKI)  
 Potassium Iodide   100.00 g 

     Sodium Thiosulfate  0.05 g 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 6.2.2  Antithyroid Drugs  
   

Sodium Acetate Sterile Solution  
 Sodium Acetate 4.07 g 

 Water for Injection q.s 10.00 ml 
Group : 9.2 Fluids and Electrolytes  
Note : - 5 ml ประกอบดวย Sodium 20 mEq   
 - ใชอยางระมัดระวังในผูปวยโรคหัวใจลมเหลว  ความดันโลหิตสูง  การทำงานของไตบกพรอง   

ภาวะ Peripheral และ Pulmonary Edema 
   

Sodium Citrate and Citric Acid Oral Solution  
Synonyms :  Shohl’s solution  

 Methyl Hydroxybenzoate (Methylparaben) 0.035 g 
 Propyl Hydroxybenzoate (Propylparaben) 0.025 g 
 Ethyl Alcohol 95% 1.50 ml 
 Sucrose 5.00 g 
 Sodium Citrate dihydrate 10.00 g 
 Citric Acid anhydrous 6.00 g 
 Lemon Oil  q.s.   
 Color q.s.  
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 7.4.3 Drugs Used in Alkalinisation of Urine  
Note : 5 ml  ประกอบดวย Sodium 5 mEq ซ่ึงให bicarbonate ประมาณ 5 mEq  
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Sodium Citrate and Potassium Citrate Oral Solution  
 Sodium Citrate 24.80 g 
     Potassium Citrate  27.20 g 
 Propylene Glycol   10.00 ml 
 Simple Syrup     20.00 ml 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 7.4.3 Drugs Used in Alkalinisation of Urine  
Note : 5 ml  ประกอบดวย Sodium, Potassium อยางละ 12.65 mEq  
   

Sodium Thiosulfate Solution  
 Sodium Thiosulfate 20.00 g 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 13.1.2   Antifungal Preparations  
Note : ยานี้เม่ือเก็บที่อุณหภูมิ 15-25 องศาเซลเซียส จะมีอายุไมเกิน 4 สัปดาห 

หลังเตรียมยา 
 

  

Tincture of Iodine Solution  (Iodine in Alcohol)  
Synonyms :  Weak Iodine Solution ; Iodine Tincture  
 Iodine 2.50 g 
 Potassium Iodine 2.50 g 
 Purified Water 2.50 ml 
 Ethyl Alcohol 95% q.s. 100.00 ml 
Group : 5.6 Antiseptics  
  

Trace Element Solution (Oral Solution)  
 Zinc Sulfate (ZnSO4 .7H2O)   5.719 g 

 Manganese sulfate (MnSO4 . H2O)  0.923 g 
 Copper (II) sulfate pentahydrate (CuSO4 . 5H2O)  0.707 g 
 Potassium Iodine (KI)   0.026 g 
 Chromic Trichloride (CrCl3 . 6H2O)  0.012 g 
 Sodium Molybdate (Na2MoO4 . 2H2O)  0.008 g 
 Cobalt (II) sulfate Heptahydrate (CoSO4 . 7H2O)   0.008 g 
 Distilled Water q.s. 1000.00 ml 
Group : 9.5 Minerals  
Note : Distilled Water ที่ใชเตรียมยากลุม Minerals ตองปราศจาก Minerals  
   

Zinc Sulfate Sterile Solution  
 Zinc Sulfate (ZnSo4 . 7H2O)        0.44 g 
 Distilled Water q.s.  100.00 ml 
Group : 9.5 Minerals  
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SPIRITS 
Aromatic Ammonia Spirit  
 Ammonium Carbonate 3.20 g 

 Ammonia Solution 30% 3.50 ml 
 Lemon Oil 1.00 ml 
 Lavender Oil 0.10 ml 

 Ethyl Alcohol 95% 70.00 ml 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 

Group : 3.8 Other respiratory preparations  
   

SUSPENSIONS 
Aluminium Hydroxide and Magnesium Hydroxide Suspension 
Synonyms :  Alumina and Magnesia Oral Suspension  
 Aluminium Hydroxide Compressed Gel equivalent to Aluminium Oxide 3.56 g 
     Magnesium Hydroxide Paste equivalent to Magnesium Hydroxide 1.80 g 

 Sorbitol  Solution 70% 10.00 ml 

 Syrup U.S.P. 5.00 ml 

 Paraben Conc 1.00 ml 

 Peppermint Oil q.s.  
 Color q.s.  

 Purified Water q.s. 100.00 ml 

Group : 1.1 Antacids and Other Drugs for Dyspepsia  

Note : ใหมีสวนประกอบ Al2O3 = 3.1-4.0 % w/w , Mg(OH)2 = 1.4-2.2 % w/w  
  

Aluminium Hydroxide Suspension  

Synonyms :  Aluminium Hydroxide Gel ; Colloidal Aluminium Hydroxide ;  
Aluminium Hydroxide  Mixture 

 

 Aluminium Hydroxide Paste equivalent to Aluminium Oxide 4.00 g 
 Glycerol (Glycerin) 9.33 ml 

 Sorbitol Solution 5.00 ml 
 Peppermint Oil 0.026 ml 
 Methyl Hydroxybenzoate (Methylparaben) 0.10 g 

 Propyl Hydroxybenzoate (Propylparaben) 0.02 g 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 

Group : 1.1 Antacids and other drugs for dyspepsia และ 9.5 Minerals  
Note : ปรับความหนืดดวย Suspending Agent ตามความเหมาะสม  
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Bentonite Magma Suspension  
Synonyms :  Bentonite Magma   
 Bentonite 7.00 g 
 Glycerol (Glycerin) 20.00 ml 
 Paraben Conc 1.00 ml 
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 16.  Antidotes  
Note : ยานี้เม่ือเก็บที่อุณหภูมิ 15-25 องศาเซลเซียส จะมีอายุไมเกิน 4 สัปดาห 

หลังเตรียมยา 
 

 

 
 

Magnesium Hydroxide Suspension  

Synonyms :  Milk of Magnesia  

 Magnesium Hydroxide 7.50 g 

 Glycerol (Glycerin) 9.33 ml 

 Sorbitol Solution 5.00 ml 

 Peppermint oil 0.026 ml 

 Methyl Hydroxybenzoate (Methylparaben) 0.10 g 

 Propyl Hydroxybenzoate (Propylparaben) 0.02 g 

 Citric Acid 0.10 g 

 Purified Water q.s. 100.00 ml 

Group : 1.1 Antacids and Other Drugs for Dyspepsia , 1.6 Laxatives และ 9.5 Minerals 

Note : ปรับความหนืดดวย Suspending Agent ตามความเหมาะสม  

   

Mebendazole Suspension  

 Mebendazole 2.00 g 

 Carboxymethyl Cellulose Sodium (medium viscosity grade) 1.00 g 

 Citric Acid 0.30 g 

 Sorbitol Solution 10.00 ml 

 Syrup 12.00 ml 

 Paraben Conc 1.00 ml 

 Flavouring Agent q.s.  

 Purified Water q.s. 100.00 ml 

Group : 5.5 Anthelmintics  

Note : แตงสีและกลิน่ไดตามที่เห็นเหมาะสม  
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SYRUPS 
Acetaminophen (Paracetamol) Syrup   
Synonyms :  Acetaminophen (Paracetamol) Syrup, Pediatric  
 Acetaminophen (Paracetamol) 24.00 g 
 Polyethylene Glycol 1500 75.00 g 
 Glycerol (Glycerin) 150.00 ml 
 EDTA 0.10 g 
 Methyl Hydroxybenzoate (Methylparaben) 1.00 g 
 Propyl Hydroxybenzoate (Propylparaben) 0.20 g 
 Syrup 400.00 ml 
 Sorbitol Solution 70% 100.00 ml 
 Citric Acid 0.30 g 
 Sodium Citrate 1.00 g 
 Sodium Chloride 0.20 g 
 Color, Flavor q.s.  
 Purified Water q.s. 1,000.00 ml 
Group : 4.6 Analgesics and Antipyretics  
   

Chlorpheniramine Maleate Syrup  
Synonyms :  Chlorpheniramine Syrup , Pediatric  
 Chlorpheniramine Maleate 0.04 g 
 Simple Syrup 40.00 ml 
  Sorbitol Solution 10.00 ml 
 Paraben Conc 1.00 ml 
 Color, Flavor q.s.  
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
 pH = 4 - 5  
Group : 3.4 Antihistamines  
Note : เพ่ิมความหนืด  แตงสีและกลิ่นไดตามความเหมาะสม  
   

Ferrous Sulfate Drops  
 Ferrous Sulfate 12.50 g 
 Citric Acid 0.20 g 
 Paraben Conc 1.00 ml 
 Syrup q.s. 100.00 ml 
Group : 9.5 Minerals  
Storage : เก็บใหพนแสง ใหบรรจุในขวดสีชา  
Note : 100 ml ประกอบดวย ferrous ion 2.5 g 

 

 

Glyceryl Guaiacolate Syrup  
 Guaifenesin (Glyceryl Guaiacolate) 2.00 g 
 Citric Acid 0.80 g 
 Sodium Citrate 0.05 g 
 Sodium Chloride 0.50 g 
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 Menthol 0.03 g 
 Paraben Conc 1.00 ml 
 Glycerol (Glycerin) 10.00 ml 
 Polyethylene Glycol 4000 10.00 g 
 Syrup 50.00 ml 
 Ethyl Alcohol 95% 0.03 ml 
 Color, Flavor q.s.  
 Purified Water q.s. 100.00 ml 
Group : 3.6.2 Expectorant and Demulcent Cough Preparations  
  

Potassium Chloride Syrup  
 Potassium Chloride 10.00 g 
 Citric Acid 0.60 g 
 Aspartame 0.10 g 
 Menthol 0.01 g 
 Methyl Hydroxybenzoate (Methylparaben) 0.10 g 
 Propyl Hydroxybenzoate (Propylparaben) 0.02 g 
 Sorbitol Solution 20.00 ml 
 Purified Water 30.00 ml 
 Flavoring Agent q.s.  
 Syrup q.s.  100.00 ml 
Group : 9.2 Fluids and Electrolytes  
Note : 15 ml  ประกอบดวย Potassium 20 mEq  
   

DENTAL PREPARATIONS  
Artificial Saliva Solution (Saliva Substitutes)     
 Carboxymethyl Cellulose Sodium 0.30 g 
     Magnesium Sulfate 0.003 g 
 Potassium Chloride 0.06 g 
 Monobasic Sodium Phosphate Dihydrate 

(Sodium Dihydrogen Phosphate Dihydrate) 
0.05 g 

 Glycerol (Glycerin)  2.00 ml 
 Paraben Conc 1.00 ml 
 Purified Water  q.s.      100.00 ml  
Group : 12.3.3   Other Dental Preparations  
Storage : เก็บในภาชนะปดสนทิ  ในตูเย็น  
  

Camphorated Parachlorophenol Solution   
Synonyms :  Chlorocamphene   
 Camphor 21.00 g 
 Parachlorophenol (4-Chlorophenol ) 9.00 g 
Group : 12.3.1   Oropharyngeal Antiseptics  
Storage : เก็บในภาชนะปดสนทิ ปองกันแสงแดด  
Note : - ระคายเคืองผิวหนังและเนื้อเย่ือ  
 - เตรียมยาตัวนี้ใน Hood ตลอดข้ันตอน และสวมถุงมือ  
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Camphorated Phenol Solution   
Synonyms :  Camphophenol  
 Phenol  30.00 g 
 Camphor 60.00 g 
 Liquid Paraffin   q.s. 100.00 ml 
Group : 12.3.1   Oropharyngeal Antiseptics  
Storage : เก็บในภาชนะปดสนทิ ปองกันแสงแดด  
Note : - ระคายเคืองผิวหนังและเนื้อเย่ือ  
 - เตรียมยาตัวนี้ใน Hood ตลอดข้ันตอน และสวมถุงมือ  
  

Carnoy’s Solution     
 Absolute  Ethyl Alcohol  6.00 ml 
 Chloroform 3.00 ml 
 Glacial Acetic Acid        1.00 ml 
 Ferric  Chloride  1.00 g 
Group : 12.3.3   Other Dental Preparations  
Storage : เก็บในขวดแกวสีชา  ปองกันแสงแดด  
Note : - สวนประกอบเปนสารมีพิษ  ตองระมัดระวังในการใช  
 - สารระเหยของ Absolute  Ethyl Alcohol  เปนสารไวไฟ     
   

EDTA Solution  
 EDTA  14.30 g 
 Cetrimide   0.083 g 
 Sodium  Hydroxide 1.00 g 
 Distilled  Water  q.s.      100.00 ml  
Group : 12.3.3   Other Dental Preparations  
Storage : เก็บในภาชนะทีไ่มเปนโลหะหนกั  
Note : - ไมใหใชที่ผิวฟน (tooth surface) เพราะอาจทำใหฟนสูญเสียแคลเซียม (Tooth 

Decalcification) 
 

 - ใหเตรียมใชขณะนั้นเลย (Freshly Prepared)  
 - ตำรับนี้ตองระวังเก่ียวกับนำ้ทีใ่ช  เพราะ EDTA เปน Chealating Agent  นำ้ตองบริสุทธ์ิมาก ๆ   
  

Fluocinolone Acetonide Gel  
 Fluocinolone Acetonide 0.18 g 
 Ethyl Alcohol 95% 1.82 ml 
 Propylene Glycol 45.45 ml 
 Polyethylene Glycol 400 36.36 ml 
 Paraben Conc 1.82 ml 
 Carboxymethylcellulose 1500 4.36 g 
 Glycerol (Glycerin) 14.55 ml 
 Hot  Water 100.00 ml 
Group : 12.3.3   Other Dental Preparations  
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Fluocinolone Acetonide Solution   
 Fluocinolone Acetonide 0.18 g 
 Ethyl Alcohol 95% 1.82 ml 
 Propylene Glycol 45.45 ml 
 Polyethylene Glycol 400 36.36 ml 
 Paraben Conc 1.82 ml 
 Carboxymethylcellulose 1500 0.91 g 
 Glycerol (Glycerin) 3.64 ml 
 Hot Water 100.00 ml 
Group : 12.3.3   Other Dental Preparations  
  

Formaldehyde and Cresol Solution   
Synonyms :  Cresolated Formaldehyde; Formocresol  
       Formocresol Conc  
        Formaldehyde (Formalin) 37-38 %   19.00 ml 
        Cresol 35.00 ml 
        Glycerol (Glycerin) 25.00 ml 
        Steriled  Water  21.00 ml 
 ใหเก็บ Formocresol Conc ในขวดแกวสีชา กอนนำมาใชใหเจือจางกอนดวย Glycerol และ Water  

ใน อัตราสวน Glycerol : Water : Formocresol Conc = 3:1:1 (240 ml : 80 ml : 80 ml) 
Group : 12.3.1   Oropharyngeal Antiseptics  
Storage : เก็บในภาชนะปดสนทิ ปองกันแสงแดด  
Note : - เตรียมยาใน Hood  เนื่องจากมีสวนประกอบของ  Formaldehyde  
 - อันตรายของ Formaldehyde ไอระเหยจะทำใหระคายเคืองตา  จมูก  ระบบทางเดินหายใจและอาจ

ทำใหเกิดการไอ  กลืนลำบาก (Dysphagia)  ทางเดนิหายใจเกิดการหดเกร็งและบวม  ปอดบวม  หอบ  
หากสารละลายที่เขมขนสงูๆ  ถูกผิวหนังทำใหผิวหนงัขาวและแข็งดาน  ทำใหเกิดผื่นแพสัมผสัและ
อาการแพ    

 - Glycerol ชวยปองกันการเกิดตะกอนที่เกิดจาก  Polymerization  ของ Formaldehyde เปน 
Solid Paraformaldehyde 

   

Talbot’s Solution   

Synonyms :  Iodine and Zinc Iodide Glycerite  

 Zinc Iodide  4.00 g 

 Iodine, Crystal  3.00 g 

 Glycerol (Glycerin)   60.00 ml 

 Purified  Water    40.00 ml 

Group : 12.3.1   Oropharyngeal Antiseptics  

Storage : เก็บในภาชนะทีป่ดสนิท ปองกันแสงและควรเก็บในที่เย็นเพราะ Iodine เปนสารระเหิด 
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Whitehead’s Varnish   

Synonyms :  Compound Paint of Iodoform BPC.  

 Benzoin, powder  10.00 g 

 Iodoform  10.00 g 

 Storax (Styrax prepared) 7.50 g 

 Tolu Balsam  5.00 g 

 Diethyl Ether     100.00 ml  

Group : 12.3.3   Other Dental Preparations  

Storage : เก็บในภาชนะปดสนทิ ปองกันแสงแดด  และเก็บในตูเย็น  

   

Zinc Oxide+ Zinc Acetate Powder    

Synonyms :  Compound Zinc Oxide Cavity Bases  

 Zinc Acetate 1.00 g 

 Zinc Oxide Powder  q.s.  100.00 g 

Group : 12.3.3   Other Dental Preparations  

Storage : เก็บในภาชนะปดสนทิ   

   

 
2. สูตรตำรับของสารชวยในเภสัชตำรับโรงพยาบาล 

CREAM BASES 
Non-ionic Buffered Cream Base  

 Cetostearyl Alcohol 10.00 g 

 Cetomacrogol 1000 3.00 g 

 White Soft Paraffin 10.00 g 

 Liquid Paraffin 10.00 g 

 Monobasic Sodium Phosphate 
(Sodium Dihydrogen Phosphate) 

2.50 g 

 Citric Acid, Monohydrate 0.50 g 

 EDTA 0.01 g 

 Propylene Glycol 5.00 ml 

 Chlorocresol 0.15 g 

 Purified Water q.s.   100.00 g 

Note : ยามี pH 5-6  
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OINTMENT  BASES 
Hydrophilic Ointment Base  

 Stearyl Alcohol 25.00 g 
 White Soft Paraffin 25.00 g 
 Liquid Paraffin 10.00 g 
 Sodium Lauril Sulfate (Sodium Lauryl Sulfate) 1.00 g 
 Propylene Glycol 10.00 ml 
 Paraben Conc 1.00 ml 
 Purified Water q.s.  100.00 g 
   

PRESERVATIVES 
Paraben Conc  

 Methyl Hydroxybenzoate (Methylparaben) 10.00 g 
 Propyl Hydroxybenzoate (Propylparaben) 2.00 g 
 Propylene Glycol q.s. 

 
100.00 ml 
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ภาคผนวก 3 
แนวทางกำกับการใชยา บัญชี จ(2) 

แนวทางกำกับการใชยา Infliximab 
ขอบงใชโรคโครหน (Crohn’s disease) ท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Infliximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติท่ีแตละหนวยงาน

กำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย
กอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 12 เดือน) และครั้งตอไป
ทุก ๆ 12 เดือน  

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย

เฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจาก
โรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
เปนแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคทางเดินอาหาร หรือ

สาขากุมารเวชศาสตรโรคทางเดินอาหารและตับ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Infliximab ในผูปวยอายุ 6 ปขึ ้นไปที่เปนโรค Crohn’s disease โดยตองมีครบทุกขอ 

ดังตอไปนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)0

† 
4.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Crohn’s disease ตามเกณฑครบทุกขอดังตอไปนี้ 

4.2.1 มีอาการเขาไดกับโรค Crohn’s disease หรือมีอาการลำไสอักเสบเรื้อรัง ไดแก อาการปวด
ทอง ถายเหลว หรือถายเปนเลือด  

4.2.2 มีแผลในลำไส และมีผลทางพยาธิท่ีเขาไดกับโรค Crohn’s disease 
4.2.3 มีการตรวจคนเพ่ือแยกโรคสาเหตุอ่ืน ๆ เชน วัณโรค โรคติดเชื้อในลำไส โรคลำไสอ่ืน ๆ  

4.3 ผูปวยเขาเกณฑขอใดขอหนึ่งดังนี ้
4.3.1 มีภาวะแทรกซอนของโรค ไดแก ลำไสทะลุ ลำไสตีบ หรือ fistula  
4.3.2 มีภาวะการอักเสบระดับปานกลางถึงรุนแรงมาก activity score (CDAI) มากกวาหรือเทากับ 

220 คะแนน หรือ Pediatric Crohn’s Disease Activity Index (PCDAI) score มากกวาหรือ
เทากับ 30 คะแนน และ ไดรับการรักษาดวย steroid รวมกับ immunomodulators แลว และ
ไมตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3.2.1 steroids-refractory disease ได แก   อาการอ ักเสบหล ังจากได   Prednisolone  
อยางนอย 0.75 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน (1 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน ในเด็ก) หรือ
เทียบเทา มานานกวา 4 สัปดาห โดยคา CDAI ลดลงนอยกวา 100 คะแนน ในผูใหญ 
หรือ คา PCDAI ลดลงนอยกวา 12.5 คะแนน ในเด็ก 

4.3.2.2 steroid dependent disease ไดแก อาการลำไสอักเสบท่ีไมสามารถลด Prednisolone 
ใหต่ำกวา 10 มิลลิกรัม/วัน หรือ 0.25 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน (ในเด็ก) หรือเทียบเทา  
แมไดรับยา immunomodulators ในขนาดท่ีเหมาะสมรวมดวยอยางนอย 3 เดือน  

4.3.2.3 immunomodulators non-response disease ไดแก มีอาการอักเสบกลับเปนซ้ำ คือ 
คา CDAI มากกวา 150 คะแนน หรือ เพ่ิมข้ึนกวาเดิมมากกวา 100 คะแนน ในผูใหญ หรือ
คา PCDAI มากกวาหรือเทากับ 10 คะแนน ในเด็ก 
ท้ัง ๆ ท่ีไดรับยา immunomodulators ในขนาดท่ีเหมาะสมอยางนอย 3 เดือน 

4.3.2.4 intolerant ตอยา มีผลขางเคียงของยา corticosteroid หรือ immunomodulators 
ระดับความรุนแรง 3 ถึง 4 คือมีผลกระทบตอสุขภาพหรือการทำงานของอวัยวะ 
อยางมีนัยสำคัญ รวมทั้งผลขางเคียงของยาตอการเจริญเติบโตของเด็กต่ำกวามาตรฐาน 
(height for age) 

คำแนะนำ 
ขนาดยา immunomodulators ท่ีเหมาะสม 
•
 Azathioprine 2.0-2.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน ในเด็ก และ 1-2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน ในผูใหญ 
•
 6-Mercaptopurine 1–1.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน  
•
 Methotrexate 15 มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวของรางกายท่ีหนวยเปนตารางเมตร ในเด็ก (ขนาดยาสูงสุดใน

เด็ก และขนาดยาในผูใหญ 25 มิลลิกรัม/สัปดาห)  
หมายเหตุ: ขนาดยา Azathioprine เปนขนาดยาท่ีอางอิงการใชในคนไทย 

4.4 ผูปวยตองไมมีขอหาม ดังตอไปน้ี 
4.4.1 แพยา Infliximab รุนแรง หรือแพสวนประกอบท่ีเปน murine protein 
4.4.2 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมท้ังการติดเชื้อซ้ำซากท่ีไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยางเหมาะสม 
4.4.3 โรคติดเชื้อ HIV ท่ียังไมไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัส หรือยังควบคุมไมได 
4.4.4 อยูในระหวางตั้งครรภ (ยกเวนแพทยผู รักษามีความเห็นวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยา 

มีมากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน)  
4.4.5 อยูในระหวางใหนมบุตร (ยกเวนแพทยผูรักษามีความเห็นวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยา 

มีมากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน) 
4.4.6 มีภาวะหัวใจลมเหลว New York Heart Association function class III, IV 
4.4.7 มีโรคประจำตัวท่ีเสี่ยงตอการใชยา เชน ตับแข็งรุนแรง (decompensated cirrhosis) เปนตน 
4.4.8 มีประวัติ demyelinating disease 
4.4.9 โรคมะเร็งท่ียังอยูในระหวางการรักษาหรือรักษาไมหายขาด (ยกเวน basal cell carcinoma) 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ตามท่ีกำหนด1

†† 

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ (2) 
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5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
5.1 ขนาดยา Infliximab ที่แนะนำตาม actual body weight คือ 5-10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม โดยผสมใน 

normal saline และใหยาเขาหลอดเลือดดำในระยะเวลานาน 60-120 นาที  
5.2 การใหยา Infliximab แนะนำใหเริ่มยาขนาด 5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ที่สัปดาหที่ 0  สัปดาหที่ 2 สัปดาหท่ี 

6 และหลังจากนั้นทุก 8 สัปดาห  
หมายเหตุ 

1) หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (primary non-response) โดยการประเมินอาการ (คา CDAI 
ลดลงนอยกวา 100 คะแนน หรือ PCDAI ลดลงนอยกวา 12.5 คะแนนในเด็ก) และ ยังตรวจพบ 
inflammatory markers ที่ระยะเวลา 12-14 สัปดาห แพทยผูทำการรักษา อาจจะพิจารณาเพิ่มขนาดยา
เปน 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม แลวประเมินท่ี 8 สัปดาหหลังเพ่ิมขนาดยา หากผูปวยตอบสนองตอการรักษาได
ดีสามารถใหยาตอเนื่อง ในขนาด 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด 
10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ก็ใหหยุดยา  

2) ในกรณีที่ประสิทธิภาพของ Infliximab ลดลงระหวางการใชยา (Loss of response) ใหแพทยผูทำ
การรักษา ประเมินหาสาเหตุของอาการ หากเกิดจากโรค Crohn’s disease  ใหพิจารณาเพ่ิมขนาดยาเปน 
10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม แลวประเมินที่ 8 สัปดาหหลังเพิ่มขนาดยา หากผูปวยตอบสนองตอการรักษาไดดี
สามารถใหยาตอเนื่องในขนาด 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด 10 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม ก็ใหหยุดยา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 ดานประสิทธิผลของการรักษา โดย ประเมินอาการ การตรวจรางกาย ทุก 2-3 เดือน และสองกลอง

และบันทึกในเวชระเบียน อยางนอยทุก 12 เดือน  
หมายเหตุ  

ผู ปวย Crohn’s disease ตอบสนองตอยา หมายถึง คา CDAI นอยกวา 150 คะแนนหรือ 
ลดลงมากกวา 100 คะแนนจากกอนรักษา สำหรับผูปวยเด็ก คา PCDAI นอยกวา 10 คะแนนหรือ 
ลดลงมากกวา 12.5 คะแนนจากกอนรักษา 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย  ใหติดตามผลขางเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา  Infliximab 
6.2.1 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ไดแก คลื่นไส อาเจียน ไข 

หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แนนหนาอก หายใจไมอ่ิม 
6.2.2 อาการแพชนิดรุนแรง (life-threatening anaphylactoid reaction) ขณะใหยา ใหระวังการ

ใชยาในผูปวยท่ีมีภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 
6.2.3 มีการประเมินการติดเชื้อวัณโรคแอบแฝง (latent tuberculosis infection) โดยการตรวจ

อยางนอยภาพถายรังสีปอด อยางนอย 1 ครั้งตอป และมีการติดตามอาการของการติดเชื้อ 
วัณโรคอยางใกลชิด  

6.2.4 ติดตามและเฝาระวังการติดเชื ้ออื่น ๆ ทุก 2-3 เดือน โดยดูอาการและสืบคนเพิ่มเติมตาม 
ความเหมาะสม 

7. เกณฑการหยุดยา  
ใหหยุดยาเม่ือมีขอบงชี้ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 ไมตอบสนองตอการรักษา ตามระบุในหมายเหตุ ขอ 5 
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7.2 เกิดอาการไมพึงประสงครุนแรงท่ีไมสามารถใชยาตอได  
7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 complete remission หมายถึง อาการสงบ คา CDAI <150 คะแนนในผู ใหญ หรือคา PCDAI  < 10 

คะแนนในเด็ก รวมกับ ไมมีแผลในลำไส หรือ ไมมีการอักเสบของลำไสในภาพฉายรังสี (เชน CT scan 
หร ื อ  MRI)  และระด ับ  C- reactive protein และ hemoglobin ปกต ิ  และสามารถ ใช  ย า 
immunomodulators เพ่ือควบคุมการกำเริบของโรคตอได  
คำแนะนำ 

หากสามารถตรวจ fecal calprotectin ได ควรมีระดับ fecal calprotectin นอยกวา 300 μg/g  
กอนหยุดยา 

7.5 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
7.6 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการ

ติดเชื้อรุนแรง) 
หมายเหตุ  

สามารถใชยาครั้งแรกไดนานสูงสุด 2 ป โดยกรณีผูปวยมีอาการกลับมาเปนซ้ำ หลังจากหยุดยา 
Infliximab เปนระยะเวลา 1-2 ป สามารถใหยา Infliximab อีกครั้งได เปนระยะเวลาไมเกิน 3 ป 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Infliximab 
ขอบงใชโรคโครหน (Crohn’s disease) ท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

การประเมินความรุนแรงของโรค Crohn’s disease ในผูใหญ 

เกณฑการประเมินความรุนแรงของ Crohn’s disease ในผูใหญ 
นอย ปานกลาง มาก 
เทียบเทากับ CDAI คะแนน 
150–220 

เทียบเทากับ CDAI คะแนน 
220–450 

เทียบเทากับ CDAI คะแนน 
> 450 

เชนสามารถใชชีวิตประจำวันได 
ตามปกติ, กินอาหารและด่ืมน้ำไดปกติ, 
น้ำหนักหนักตัวลดลงนอยกวารอยละ 
10, ไมมีลักษณะของการอุดตันของ
ทางเดินอาหาร,ไมมีไข, ไมมีการขาด
น้ำ, ไมมีกอนในทองและไมมีการกด
เจ็บ 
คา CRP มักจะสูงกวาขอบบน 
ของคาปกติ 

เชนมีอาการอาเจียนเปนๆหายๆ
หรือน้ำหนักหนักตัวลดลง
มากกวารอยละ 10, ไมตอบสนอง
ตอการรักษาแบบโรคท่ีมีความ
รุนแรงนอยหรือมีกอนกดเจ็บไมมี
การอุดตันของทางเดินอาหาร
อยางชัดเจน 
คา CRP สูงกวาขอบบนของคา
ปกติ 

เชนน้ำหนักลดอยางมาก 
(BMI<18 kg m2), หรือมีการ
อุดตันของทางเดินอาหารหรือ
มีฝในชองทองไมตอบสนอง
ตอการรักษาแบบเขมงวด 
คา CRP สูง 

 
อางอิง: Lichtenstein GR, Hanauer SB, Sandborn WJ. Management of Crohn's disease in adults. 
Am J Gastroenterol 2009;104:465-83; quiz 4, 84. 
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การประเมินความรุนแรงของโรคในเด็ก 
โดยใช Pediatric Crohn’s Disease Activity Index (PCDAI) Score 

ปจจัย คะแนน 
ปวดทอง  
     ไมมี 0 
     ปวดทองเล็กนอย (ปวดชวงสั้น ๆ ไมกระทบกิจวัตรประจำวัน) 5 
     ปานกลาง /รุนแรง  (ปวดบอยหรือปวดนานกระทบกิจวัตรประจำวัน) 10 
อุจจาระ (ตอวัน)  
     ถายอุจจาระเน้ือหรือน้ำ 1 ครั้งตอวัน 0 
     ถายอุจจาระเหลว 2-5 ครั้งตอวัน / ถายมีเลือดปนเล็กนอย  2 ครั้งข้ึนไป 5 
     ถายอุจจาระมีเลือดมาก / ถายเหลวมอากกวาหรือเทากับ 6 ครั้งตอวัน / ถายกลางคืน 10 
การทำกิจวัตรประจำวัน  
     ปกติ 0 
     ลดลงบาง 5 
     ลดลงมาก 10 
การตรวจทางหนาทอง  
     กดเจ็บ ไมมีกอน 0 
     กดเจ็บ หรือมีกอนโดยไมเจ็บ 5 
     กดเจ็บ พบ guarding มีกอนชัดเจน 10 
รอยโรครอบรูทวารหนัก (perianal disease)  
     ไมมีหรือต่ิงเน้ือย่ืน (skin tag) ท่ีไมมีอาการ 0 
     ต่ิงเนื้อย่ืน (skin tag)  ท่ีอักเสบ หรือ fistula ท่ีไมรุนแรง 5 
     Fistula ท่ีมีการไหลซึมหรือกดเจ็บหรือฝ 10 
อาการนอกระบบทางเดินอาหาร (ไขมากกวา 38.5º C นาน 3 วันใน 1 สัปดาหท่ีผานมา  
ขออักเสบ ผนังลูกตาช้ันกลางอักเสบ (uveitis), erythema nodosum, pyoderma gangrenosum) 

 

     ไมมี 0 
     1 ขอ 5 
     มากกวา 2 ขอ 10 
น้ำหนักตัว  
     น้ำหนักตัวข้ึนปกติ 0 
     น้ำหนักตัวไมข้ึนหรือลดลง 5 
     น้ำหนักตัวลดมากกวา 10 % 10 
ความสูง  
ขณะวินิจฉัย  
     ลดลงมากกวา 1 ชวงเปอรเซ็นไทล  0 
     ลดลงมากกวาหรือเทากับ 1 ชวง แตนอยกวา 2 ชวงเปอรเซ็นไทล 5 
     ลดลงมากกวาหรือเทากับ 2 ชวงเปอรเซ็นไทล 10 
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ขณะติดตามการรักษา  
     Height velocity ≥ -1SD 

 
0 

     Height velocity ≥ - 1SD, < - 2SD    5 
     Height velocity ≤ -2SD 10 
การตรวจทางหองปฏิบัติการ  
Hematocrit (%) 
อายุ ≤ 10 ป: > 33     หญิงอายุ 11-19 ป: ≥ 34     ชายอายุ 11-14 ป: ≥ 35     ชายอายุ 15-19: ≥ 37 

 
0 

อายุ ≤ 10 ป: 28-32   หญิงอายุ 11-19 ป: 29-33    ชายอายุ 11-14 ป: 30-34   ชายอายุ 15-19: 32-36 2.5 
อายุ ≤ 10 ป: < 28     หญิงอายุ 11-19 ป: < 29     ชายอายุ 11-14 ป: <30      ชายอายุ 15-19: < 32 5 
Erythrocyte sedimentation rate (ESR) (มม./ช่ัวโมง)       
    < 20 

 
0 

20-50 2.5 
> 50 5 

อัลบูมิน (กรัม/ลิตร) 
     ≥ 35 

 
0 

     31-34 5 
     ≤ 30 10 

การแปลผล 
     คะแนน < 10 โรคสงบ 
     คะแนน 10-30 โรครุนแรงเล็กนอย 
     คะแนน >30 โรครุนแรงปานกลางถึงรุนแรง 

อางอิง: Hyams JS, Ferry GD, Mandel FS, et al. Development and validation of a Pediatric 
Crohn’s disease Activity index. J Pediatr Gastroenterol Nutr 1991;12:439-7. 
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แนวทางการกำกับการใชยา Infliximab 
ขอบงใชโรค ulcerative colitis ในเด็กท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

1. ระบบอนุมัติการใชยา   
1.1. ขออนุมัติการใชยา Infliximab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที ่แตละหนวยงาน

กำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอน
ทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2. กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 12 เดือน) และครั้งตอไป
ทุก ๆ 12 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทย

เฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจาก
โรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตรโรคทางเดินอาหารและตับ 

หรือสาขาอายุรศาสตรโรคทางเดินอาหาร ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา Infliximab ในโรค ulcerative colitis โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
4.2 เด็กอายุ 6-18 ป 
4.3 มีอาการและลักษณะการสองกลองและพยาธิวิทยาท่ีเขาไดกับโรค ulcerative colitis 
4.4 ผู ปวยมีความรุนแรงของโรคระดับปานกลางถึงรุนแรงมากโดยมี Pediatric Ulcerative Colitis 

Activity Index (PUCAI) score มากกวาหรือเทากับ 35 คะแนน 
4.5 ผูปวยตองเคยใชและไมตอบสนองตอยามาตรฐาน (ไดแก corticosteroids Aminosalicylates  

และ immunomodulators) โดยผูปวยตองมีลักษณะ ตามขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
4.5.1 ผูปวยไมตอบสนองตอ corticosteroids หรือ steroids-refractory disease มี PUCAI score 

ลดลง นอยกวา 20 คะแนน หลังจากไดรับยา Aminosalicylates (5-ASA) ขนาดเต็มท่ี รวมกับ
ไดรับยา Prednisolone ขนาดยาอยางนอย 1 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน (สูงสุด 60 มิลลิกรัม/วัน) 
หรือเทียบเทามานานกวา 4 สัปดาห 

4.5.2 ผูปวยท่ีตองพ่ึงพายา corticosteroids (steroid dependent disease) หรือไมสามารถลดขนาดยา 
Prednisolone ใหต่ำกวา 0.25 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน หรือเทียบเทา แมไดรับยา Aminosalicylates 
ขนาดเต็มท่ี รวมกับยา immunomodulators  ในขนาดท่ีเหมาะสมอยางนอย 3 เดือน 

4.5.3 immunomodulators non-response disease ได แก  ม ีอาการอักเสบกลับเป นซ ้ำ คือ  
คา PUCAI มากกวาหรือเทากับ 10 คะแนน ทั้ง ๆ ที ่ไดรับ Aminosalicylates รวมกับยา 
immunomodulators ในขนาดท่ีเหมาะสมอยางนอย 3 เดือน 

4.5.4 intolerant ตอยา มีผลขางเคียงของยา corticosteroid หรือ immunomodulators ระดับ
ความรุนแรง 3 ถึง 4 คือมีผลกระทบตอสุขภาพหรือการทำงานของอวัยวะอยางมีนัยสำคัญ 
รวมท้ังผลขางเคียงของยาตอการเจริญเติบโตของเด็กต่ำกวามาตรฐาน (height for age) 
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หมายเหตุ  
1. คำแนะนำขนาดยาท่ีเหมาะสม 
• Aminosalicylates 
o Mesalazine 60-80 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน สูงสุด 4 กรัม/วัน 
o Sulfasalazine 60-80 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน สูงสุด 4 กรัม/วัน 

• Immunomodulators  
o Azathioprine 2.0-2.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน  
o 6-Mercaptopurine 1–1.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 

2. ในกรณีท่ีใชยาแลวโรคสงบ และแพทยสั่งหยุดการใชยาไปแลว ตอมาเกิดการกำเริบของอาการของ   
โรค ใหแพทยสามารถพิจารณาเริ่มยาใหมได 

4.6 ผูปวยตองไมมีขอหาม ดังตอไปน้ี 
4.6.1 แพยา Infliximab รุนแรง หรือแพสวนประกอบท่ีเปน murine protein 
4.6.2 ตองไมมีการติดเชื้อ รวมท้ังการติดเชื้อซ้ำซาก ท่ีไมไดรับการรักษาหรือควบคุมอยางเหมาะสม 
4.6.3 โรคติดเชื้อ HIV ท่ียังไมไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัส หรือยังควบคุมไมได 
4.6.4 อยูในระหวางตั้งครรภ (ยกเวนแพทยผูรักษามีความเห็นวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยามี

มากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน) 
4.6.5 อยูในระหวางใหนมบุตร (ยกเวนแพทยผูรักษามีความเห็นวาประโยชนที่ไดรับจากการใชยามี

มากกวาความเสี่ยงท่ีจะเกิดข้ึน) 
4.6.6 มีภาวะหัวใจลมเหลว New York Heart Association function class III, IV 
4.6.7 มีโรคประจำตัวท่ีเสี่ยงตอการใชยา เชน ตับแข็งรุนแรง (decompensated cirrhosis) เปนตน 
4.6.7 มีประวัติ demyelinating disease 
4.6.8 โรคมะเร็งท่ียังอยูในระหวางการรักษาหรือรักษาไมหายขาด (ยกเวน basal cell carcinoma) 

4.7 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ตามท่ีกำหนด2

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ  
5.1 ขนาดยา Infliximab ที่แนะนำตาม actual body weight คือ 5-10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม โดยผสมใน 

normal salineและใหยาเขาหลอดเลือดดำในระยะเวลานาน 60-120 นาที  
5.2 การใหยา Infliximab แนะนำใหเริ่มยาขนาด 5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ท่ีสัปดาหท่ี 0 สัปดาหท่ี 2 สัปดาห

ท่ี 6 และหลังจากนั้นทุก 8 สัปดาห 
5.3 ควรพิจารณาใช Infliximab รวมกับ immunomodulator เพ่ือลดการเกิดภูมิตานทานตอยา 
หมายเหตุ   

1) หากผู ป วยไมตอบสนองตอการรักษา (primary non-response) โดยการประเมินอาการ  
(คา PUCAI ลดลงนอยกวา 20 คะแนน)  และยังตรวจพบ inflammatory markers ที่ระยะเวลา 12-14 
สัปดาห แพทยผูทำการรักษา อาจจะพิจารณาเพิ่มขนาดยาเปน 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม แลวประเมินที่ 8 
สัปดาหหลังเพิ่มขนาดยา หากผูปวยตอบสนองตอการรักษาไดดี สามารถใหยาตอเนื่อง ในขนาด 10 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาขนาด 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ใหปรึกษา
ผูเชี่ยวชาญท่ีมีประสบการณในการดูแลผูปวยมากกวา 

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ (2) 
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 2) ในกรณีท่ีประสิทธิภาพของ Infliximab ลดลงระหวางการใชยา (loss of response) ใหแพทยผูทำ
การรักษา ประเมินหาสาเหตุของอาการ หากเกิดจากโรค ulcerative colitis พิจารณาเพิ่มขนาดยาเปน  
10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม แลวประเมินท่ี 8 สัปดาหหลังเพ่ิมขนาดยา หากผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวย
ยาขนาด 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ใหปรึกษาผูเชี่ยวชาญท่ีมีประสบการณในการดูแลผูปวยมากกวา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา  

โดยประเมินอาการ การตรวจรางกาย ทุก 2-3 เดือน และสองกลองและบันทึกในเวชระเบียน  
อยางนอยทุก 12 เดือน  

หมายเหตุ ผูปวย UC ตอบสนองตอยา หมายถึง คา PUCAI นอยกวา 10 คะแนน หรือลดลงมากกวา 
20 คะแนนจากกอนรักษา 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
      ใหติดตามผลขางเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา  Infliximab 

6.2.1 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ไดแก คลื่นไส อาเจียน ไข 
หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แนนหนาอก หายใจไมอ่ิม 

6.2.2 อาการแพชนิดรุนแรง (life-threatening anaphylactoid reaction) ขณะใหยา ใหระวังการ
ใชยาในผูปวยท่ีมีภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 

6.2.3 มีการประเมินการติดเชื้อวัณโรคแอบแฝง (latent tuberculosis infection) โดยการตรวจ
อยางนอยภาพถายรังสีปอด อยางนอย 1 ครั้งตอป และมีการติดตามอาการของการติดเชื้อ 
วัณโรคอยางใกลชิด 

6.2.4 ติดตามและเฝาระวังการติดเชื้ออ่ืน ๆ ทุก 2-3 เดือน โดยดูอาการและสืบคนเพ่ิมเติมตามความ
เหมาะสม 

7. เกณฑการหยุดยา   
ใหหยุดยาเม่ือมีขอบงชี้ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 โรคสงบ3

* รวมกับแพทยเห็นสมควรวาหยุดยาได 
7.2 ไมตอบสนองตอการรักษา ตามระบุในหมายเหตุ ขอ 5 ของขนาดยาท่ีแนะนำ 
7.3 เกิดอาการไมพึงประสงครุนแรงท่ีไมสามารถใชยาตอได  
7.4 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.5 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 
7.6 ผูปวยมีขอหามการใชยา Infliximab ตามขอ 4.6 
หมายเหตุ สำหรับขอหามบางประการ เชน การติดเชื้อ ใหหยุดการรักษาดวยยา Infliximab ชั่วคราว

จนกวาอาการติดเชื้อจะดีข้ึน หรือ กรณีการต้ังครรภและการใหนมบุตรท่ีแพทยพิจารณาใหหยุดยาชั่วคราว โดย
ในกรณีดังกลาว ผูปวยสามารถกลับมาใชยา Infliximab ไดอีกครั้ง ตามขอบงชี้  

 
*เกณฑการวินิจฉัยโรคสงบ หมายถึง คา PUCAI  นอยกวา 10 คะแนนรวมกับ การสองกลองลำไสใหญไมพบแผลหรือการอักเสบของลำไสใหญ และผล
การตรวจ C-reactive protein และ hemoglobin ปกติ เปนระยะเวลานานอยางนอย 2 ป และผูปวยสามารถใชยากลุม aminosalicylates และ/หรือ 
immunomodulator เพื่อควบคุมการกำเริบของโรคตอได 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Infliximab 
ขอบงใช ulcerative colitis ในเด็กท่ีรักษาดวยยาพ้ืนฐานไมได 

Pediatric Ulcerative colitis Activity Index (PUCAI) 

 
อางอิง: Turner D, Otley AR, Mack D, et al. Development, validatiion and evaluation of a pediatric ulcerative 
colitis activity index: A prospective multicenter study. Gastroenterology 2007;133:423-32. 
 

ลักษณะทางคลินิก คะแนน 
ปวดทอง  
     ไมมี 0 
     ปวดเล็กนอย 5 
     ปวดชัดเจน 10 
ถายอุจจาระเปนเลือด  
     ไมมี 0 
     ปริมาณเล็กนอยและไมบอย 10 
     ปริมาณเลือดเล็กนอยแตออกบอย 20 
     ปริมาณมาก (มากกวารอยละ 50 ของอุจจาระ) 30 
ลักษณะอุจจาระโดยสวนใหญ  
     เปนเนื้อปกติ 0 
     เหลวเล็กนอย 5 
     เหลวชัดเจน 10 
จำนวนครั้งของอุจจาระใน 24 ช่ัวโมง 
    0-2 

 
0 

    3-5 5 
    6-8 10 
    >8 15 
ถายอุจจาระตอนกลางคืนหลังจากนอนหลับแลว 
    ไมมี 

 
0 

    มี 10 
การทำกิจกรรมของผูปวย  
    ปกติ 0 
    ลดลงบาง 5 
    ลดลงอยางมาก 10 
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แนวทางกำกับการใชยา Activated prothrombin complex concentrate (APCC) 
ขอบงใช ภาวะเลือดออกรุนแรง ในผูปวยฮีโมฟเลียท่ีมี high-titer inhibitor 

1. ระบบอนุมัติการใชยา   
1.1 กรณีการรักษาภาวะเลือดออกรุนแรง ในผูปวยฮีโมฟเลียที่มี high-titer inhibitor จากหนวยงานสิทธิ

ประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที่แตละหนวยงานกำหนดไวหลังการรักษา (post-authorization) 
โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน  

1.2 สามารถใชยา Activated prothrombin complex concentrate (APCC) ขอบงใช ภาวะเลือดออก
รุนแรง ในผูปวยฮีโมฟเลียท่ีมี high-titer inhibitor ไดสูงสุดไมเกิน 2 ครั้งตอป 

1.3 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในทุกครั้งหลัง ใชยากับผูปวย 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมใหบริการท้ังภาวะปกติ และภาวะวิกฤติฉุกเฉินไดทุกวัน ตลอด 24 ชั่วโมง 
2.2 เปนสถานพยาบาลที่สามารถดูแลผูปวยฮีโมฟเลียแบบองครวมอยางตอเนื่องทั้งการสงเสริม ปองกัน 

วินิจฉัย บำบัดรักษา และฟนฟูสภาพ 
2.3 สามารถตรวจหรือสงตรวจ factor level และ factor inhibitor และหากผลการตรวจไมเขากับ

เกณฑการใชยา สภานพยาบาลจะเปนผูรับผิดชอบคายา Activated prothrombin complex 
concentrate (APCC) 

2.4 เปนสถานพยาบาลที่มีเครือขายหนวยบริการรับสงตอ และดูแลรักษาในทุกระดับพรอมทั้งระบบ
สนับสนุนเครือขายดานการจัดการการสงตอ ขอมูลการดูแลผูปวย และวิชาการอยางตอเนื่อง 

2.5 เปนสถานพยาบาลท่ีมีบุคลากรทางการแพทยท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาตามท่ีระบุไวในขอ 3 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 แพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ สาขา

อายุรศาสตรโรคเลือด หรือสาขากุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรืออนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก 
3.2 กรณีไมมีแพทยเฉพาะทางขางตน ผูอำนวยการสามารถแตงตั้งอายุรแพทยหรือกุมารแพทยที ่มี

ประสบการณในการดูแลผูปวยฮีโมฟเลียเปนผูรักษาแทนได 
3.3 มีบุคลากรทางการแพทยสาขาอ่ืน ๆ ท่ีรวมดูแล ไดแก ทันตแพทย นักกายภาพบำบัด นักวิทยาศาสตร

การแพทย/นักเทคนิคการแพทย มีพยาบาลวิชาชีพที่มีประสบการณเฉพาะดานโลหิตวิทยาอยางนอย  
1 ป หรือ ผานการอบรมการดูแลรักษาผูปวยโรคเลือดออกงาย ฮีโมฟเลีย เปนหัวหนาทีมปฏิบัติงานใน
หนวยบริการเปนประจำ 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา Activated prothrombin complex concentrate (APCC) ขอบงใชภาวะเลือดออกรุนแรง 

ในผูปวยฮีโมฟเลียท่ีมี high-titer inhibitor โดยตองมีเกณฑตอไปน้ีครบทุกขอ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 0

†  
4.2 เปนโรค Hemophilia A หรือ Hemophilia B ท่ีมี Factor inhibitor ≥ 5 Bethesda units 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3 ผูปวยมีภาวะเลือดออกรุนแรงที่อาจเปนอันตรายถึงชีวิตหรืออาจทำใหเกิดความพิการ ไมสามารถ 
หยุดเลือดไดโดยวิธีอื่น โดยมีนิยามตาม International Society of Thrombosis and Hemostasis 
(ISTH) ขอใดขอหนึ่งตอไปน้ี คือ  
1) เลือดออกรุนแรงจนมี ความดันโลหิตตก หรือ ชีพจรเร็ว หรือ ตองไดรับเม็ดเลือดแดง 
2) เลือดออกในสมอง หรือ ไขสันหลัง 
3) เลือดออกท่ีอาจอุดตันทางเดินหายใจ 
4) เลือดออกในชองอก ชองเยื่อหุมหัวใจ ชองทอง หรือ retroperitonium 
5) เลือดออกในขอหรือกลามเนื้อท่ีรุนแรง ไมตอบสนองตอการรักษาประคับประคอง (RICE: Rest, 

Ice, Compression และ Elevation) 
4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีขออนุมัติใชยากับผูปวย1

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
Activated prothrombin complex concentrate (APCC) ให ในขนาด 25-50 ย ูน ิต/กิโลกร ัม/ครั้ง  

ถาไมดีข้ึน ใหซ้ำทุก 12-24 ชั่วโมง รวมสูงสุด 3 วัน  

6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

เลือดหยุดไหลโดยดูจากอาการทางคลินิก และ/หรือ ภาพรังสี และ/หรือ ระดับฮีโมโกลบิน 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

6.2.1 ติดตามอาการแพท่ีอาจเกิดข้ึนในผูปวย 
6.2.2 ติดตามภาวะลิ่มเลือดอุดตันในผูปวย 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 กรณีรักษาภาวะเลือดออก ใหหยุดยาไดเม่ือเลือดผูปวยหยุดไหล  
7.2 เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยาซึ่งผูปวยไมสามารถทนได หรือเกิดความเสี่ยงเกินกวาประโยชนท่ี

จะไดรับยา 
7.3 ใชยา Activated prothrombin complex concentrate (APCC) ครบ 3 วัน 

 

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางการกำกับการใชยา 
Coagulation factors VIII, Coagulation factor IX 

และ Factor IX complex ขอบงใชโรคฮีโมฟเลีย 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 กรณีการรักษาภาวะเลือดออกรุนแรงหรือการผาตัดเรงดวน ขออนุมัติการใชยา Coagulation factors  

จากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา (post-authorization) และกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยา
บัญชี จ(2) ทุกครั้ง 

1.2 กรณีรักษาเลือดออกในระยะเริ่มตนที่สถานพยาบาลขออนุมัติการใชยา Coagulation factors จาก
หนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา (post-authorization) และกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยา
บัญชี จ(2) ทุกครั้ง 

1.3 สำหรับผูปวยท่ีเพ่ิงไดรับการวินิจฉัยใหม (new case) ซ่ึงจำเปนตองใชยาเพ่ือรักษาภาวะเลือดออกใน
ระยะเริ่มตนท่ีบาน (home care) ขออนุมัติการใชยากอนการรักษา (pre-authorization) และกรอก
แบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตองกรอกแบบฟอรมทุก 6 เดือนระยะเวลาการอนุมัติใหขึ้นกับ
หนวยงานสิทธิประโยชนกำหนด 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมใหบริการทั้งภาวะปกติ และภาวะวิกฤติฉุกเฉินไดทุกวัน ตลอด 24 

ชั่วโมง 
2.2 เปนสถานพยาบาลที่สามารถดูแลผูปวยฮีโมฟเลียแบบองครวมอยางตอเนื่องทั้งการสงเสริม ปองกัน 

วินิจฉัย บำบัดรักษา และฟนฟูสภาพ 
2.3 สามารถตรวจหรือสงตรวจ factor level และ factor inhibitor 
2.4 เปนสถานพยาบาลที่มีเครือขายหนวยบริการรับสงตอ และดูแลรักษาในทุกระดับพรอมทั้งระบบ

สนับสนุนเครือขายดานการจัดการการสงตอ ขอมูลการดูแลผูปวย และวิชาการอยางตอเนื่อง 
2.5 เปนสถานพยาบาลท่ีมีบุคลากรทางการแพทยท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาตามท่ีระบุไวในขอ 3 

3. คุณสมบัติของบุคลากรทางการแพทยผูทำการรักษา 
3.1 แพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ สาขา

อายุรศาสตรโรคเลือด หรือสาขากุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรืออนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก 
กรณีไมมีแพทยเฉพาะทางขางตน ผูอำนวยการสามารถแตงตั้งอายุรแพทยหรือกุมารแพทยที่มี

ประสบการณในการดูแลผูปวยฮีโมฟเลีย อยางนอย 1 ป หรือ ผานการอบรมการดูแลรักษาผูปวย 
โรคเลือดออกงายฮีโมฟเลีย ใหเปนผูรักษาแทนได 

3.2 มีบุคลากรทางการแพทยสาขาอื่นๆ ที่รวมดูแล ไดแก ทันตแพทย นักกายภาพบำบัด นักวิทยาศาสตร
การแพทย/นักเทคนิคการแพทย 

3.3 มีพยาบาลวิชาชีพที ่มีประสบการณเฉพาะดานโลหิตวิทยาอยางนอย  1 ป หรือ ผานการอบรม 
การดูแลรักษาผูปวยโรคเลือดออกงาย ฮีโมฟเลีย เปนหัวหนาทีมปฏิบัติงานในหนวยบริการเปนประจำ 
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4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Coagulation factors ในโรคเลือดออกงายฮีโมฟเลีย ตามเกณฑทุกขอ ดังน้ี 
4.1 เปนผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคเลือดออกงายฮีโมฟเลียเอหรือบีและอยูในระบบทะเบียนตาม

ขอ 1 หรือใหดำเนินการลงทะเบียนสำหรับการใชยาตอเนื่อง 
4.2 ใหการปองกันหรือรักษาโรคเลือดออกงายฮีโมฟเลียดวย Coagulation factors ในกรณีดังตอไปน้ี 

4.2.1 ใหยาเพื่อปองกันภาวะเลือดออกกอนทำหัตถการทางการแพทย ที่มีความเสี่ยงตอการทำใหเกิด
เลือดออก 

4.2.2 มีเลือดออกท้ังท่ีเห็นได หรือ ท่ีออกภายในอวัยวะตางๆ 
4.2.3 การรักษาภาวะเลือดออกระยะเริ่มตน (early treatment) ท่ีหนวยบริการหรือนำกลับไปใชตอ

ท่ีบาน (home treatment therapy) ตามเง่ือนไขท่ีแตละหนวยงานสิทธิประโยชนกำหนด 
4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด0

† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
5.1  การปองกันหรือรักษาภาวะเลือดออก 

หลักการใหยา Coagulation factors ตามระดับความรุนแรงของอาการ หรือตามความจำเปน
กอนการผาตัดดังแสดงในตารางท่ี 1 

ตารางท่ี 1 ขนาดยาเบ้ืองตนสำหรับเพ่ิมระดับ Coagulation factors* 

ชนิดของอาการเลือดออก 
ระดับ Coagulation factor(%) 

จุดเริ่มตน  ระดับต่ำสุดท่ียอมรับได 
1. เลือดออกในขอระยะเริ่มตน เลือดออกท่ีกลามเน้ือขนาดเล็ก 
การเย็บแผล หัตถการทางทันตกรรม** 

20-30  - 

2. เลือดออกในกลามเนื้อขนาดใหญ (ยกเวน iliopsoas) 
เลือดออกในขอ แผลฉีกลึก 

40-50  20-30 
(นาน 3-7 วัน) 

3. ผาตัดขนาดเล็กถึงปานกลาง เชน ผาตัดไสติ่งอักเสบเลือดออก
ในสมอง ทางเดินอาหาร ลำคอ อวัยวะสำคัญและ iliopsoas 

80-100  40-50 
(นาน 7-10 วัน) 

4. ผาตัดขนาดใหญ เชน ผาตัดขอ หรือผาตัดสมอง 80-100  40-50 
(นาน 1-2 สัปดาหหรือจนแผลหาย) 

หมายเหตุ: 
*   Factor VIII  1 ยูนิต/กิโลกรัม เพ่ิมระดับ factor  VIII ได 2% 
    Factor IX  1 ยูนิต/กิโลกรัม เพ่ิมระดับ factor IX  ได 1% 
    FFP 10 มิลลิลิตร/กิโลกรัม เพ่ิมระดับ factor VIII ได 10-15%, factor IX ได 7-10% 
** การเย็บแผล ตัดไหม ถอนฟน ใหแฟคเตอรเขมขนเพียงครั้งเดียวในเชาวันท่ีจะทำหัตถการ ยกเวนทันต

แพทยใช fibrin glue รวมกับ dental splint อาจไมตองใหแฟคเตอรเขมขน 
 

 

 

 

 
† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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ขนาดยาท่ีใชตาม protocol 
กรณีเลือดออกรุนแรงท่ีเปนภาวะเลือดออกรุนแรงในสวนประกอบของอวัยวะที่มีเลือดออกบอย เชน  

ในขอและกลามเนื้อ โดยหนวยบริการรับสงตอรับผูปวยไวรักษาเปนผูปวยนอก และสังเกตอาการ  ใหการรักษา 
โรคเลือดออกงาย ฮีโมฟเลียดวย Coagulation factors แกผูปวย แตไมเกิน 15,000 IU/ครั้ง โดยจำกัดจำนวนครั้งท่ี
ผู ปวย 1 คนเขารับการรักษา ไมเกิน 2 ครั ้ง/ 1 เดือน (ไมจำกัดจำนวนครั ้งของการเขารับการรักษาใน
ปงบประมาณ)  

 
5.2   การรักษาภาวะเลือดออกรุนแรงมาก 
       5.2.1  กรณีผูปวยท่ีไมมีสารตานแฟคเตอร 

กรณีผูปวยมีอาการเลือดออกรุนแรงมาก ซึ่งเปนอันตรายกับชีวิต เชน ในสมอง ในชองทอง ในชองอก  
ใหการรักษาดวย Coagulation factor นาน 7-10 ว ัน ขึ ้นกับตำแหนงเล ือดออก และการผ าตัด การให 
Coagulation factor อาจไมเพียงพอในการควบคุมอาการเลือดออก ตองใชพลาสมาสดแชแข็ง (fresh frozen 
plasma) และไครโอปริซิปเตทรวมดวย ดังแสดงในตารางท่ี 1 

ขนาดยาท่ีใชตาม protocol 
กรณีเลือดออกรุนแรงท่ีเปนภาวะเลือดออกรุนแรงในสวนประกอบของอวัยวะที่มีเลือดออกบอย เชน  

ในขอและกลามเนื้อ อาการเลือดออกรุนแรงที่เปนอันตรายถึงพิการ เสียชีวิต หรือผาตัดฉุกเฉิน โดยหนวยบริการ
รับสงตอรับผูปวยไวรักษาเปนผูปวยใน  ใหการรักษาโรคเลือดออกงายฮีโมฟเลียดวย Coagulation factors แกผูปวย  
แตไมเกิน  30,000 IU/ครั้งของการเขารับการรักษาและนอนโรงพยาบาล(ไมจำกัดจำนวนครั้งของการเขารับการ
รักษาท่ีนอนโรงพยาบาลใน ปงบประมาณ) 

          5.2.2  กรณีผูปวยท่ีมีสารตานแฟคเตอร 
 ผูปวยท่ีมีสารตานแฟคเตอรในขนาดต่ำ (นอยกวาหรือเทากับ  5 Bethesda unit) แพทยอาจจำเปนตอง 
ใหแฟคเตอรในขนาดท่ีสูงกวาท่ีระบุไวตาม ตารางท่ี 1  

ผู ปวยที ่มีสารตานแฟคเตอรในขนาดสูง (มากกวา  5 Bethesda unit) แนะนำใหรักษาโดยแพทย
ผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางสาขาวิชาโลหิตวิทยา เพ่ือพิจารณาใช แฟคเตอรเขมขนชนิดพิเศษ (Bypassing agent) เพ่ือ
หยุดอาการเลือดออกไดทันทีหรือ เพื่อการผาตัดทั้งนี้ การรักษาผูปวยโรคเลือดออกงายฮีโมฟเลีย เปนไปตาม
เง่ือนไขท่ีแตละหนวยงานสิทธิประโยชนกำหนด 

5.3  การรักษาภาวะเลือดออกในระยะเริ่มตน 
เปนการจาย แฟคเตอรใหผูปวยไปเก็บไวท่ีบาน (home treatment therapy) เพ่ือใหผูปวยหรือญาติท่ี

ไดรับการฝกอบรมการฉีดยามากอน สามารถฉีดแฟคเตอรใหผูปวยไดทันทีท่ีมีอาการเลือดออกในระยะเริ่มตน 
หรือบางรายอาจใชวิธีไปฉีดท่ีสถานพยาบาลใกลบานวิธีการน้ีทำใหคุณภาพชีวิตผูปวยดีข้ึนและประหยัดคาใชจาย
เม่ือเทียบกับการท่ีตองมาฉีดแฟคเตอรท่ีโรงพยาบาลทุกครั้ง 

เมื่อมีเลือดออก แนะนำใหพักการใชอวัยวะสวนนั้น และประคบน้ำแข็งหรือความเย็น เพื่อหยุดอาการ
เลือดออก ประเมินอาการเลือดออก หากอาการตึงขัดไมหายไปภายในเวลา 2 ชั่วโมง ใหรีบฉีดแฟคเตอรเขมขน 
250 ยูนิต สำหรับผูปวยเด็กอายุ <10 ป และ 500 ยูนิต สำหรับผูปวยเด็กอายุ >10 ป และผูใหญ 

ขนาดยาท่ีใชตาม protocol 
แนะนำใหจายแฟคเตอรแกผูปวยไปเก็บไว (home treatment therapy) ตามปริมาณในตารางท่ี 2 
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ตารางที ่ 2 แฟคเตอรเขมขนขั ้นต่ำที ่แนะนำใหจายแกผู ปวยไปเก็บไวที ่บานเพื ่อการรักษา (home 
treatment therapy) ภาวะเลือดออกในระยะเริ่มตน แยกตามอายุผูปวยและความรุนแรงของฮีโมฟเลีย 

ประเภท
ของผูปวย ระดับแฟคเตอรในเลือด  

ลักษณะของภาวะท่ีทำให
เลือดออก 

ฮีโมฟเลียเอ 
(ยูนิต/ราย) 

ฮีโมฟเลียบี 
(ยูนิต/ราย) 

ลักษณะ 
ความรุนแรง 

ตอเดือน ตอป ตอเดือน ตอป 

อายุนอยกวา 10 ป      

รุนแรงมาก  <1IU/dl(<0.01IU/ml) หรือ 
<1% ของคาปกติ 

เลือดออกเองในขอหรือ
กลามเนื้อโดยไมมีการ
บาดเจ็บใดๆ นำมากอน 

2,500 30,000 2,000 24,000 

รุนแรง 
ปานกลาง 

1-5IU/dl(0.01-0.05IU/ml)
หรือ  
1-5% ของคาปกติ 

เลือดออกเองเปนบางครั้ง 
หรือเลือดออกหยุดยากหลัง
การบาดเจ็บเล็กนอยหรือ
ผาตัดเล็ก 

1,250 15,000 1,000 12,000 

รุนแรงนอย  5-40IU/dl(0.05-0.40IU/ml) 
หรือ 
 5-<40% ของคาปกติ 

ไมคอยเกิดเลือดออกเอง แตมี
เลือดออกรุนแรงหลังการ
บาดเจ็บรุนแรงหรือผาตัดใหญ  

250 3,000 500 6,000 

อายุตั้งแต 10 ปข้ึนไป 
 

    

รุนแรงมาก <1IU/dl(<0.01IU/ml) หรือ 
<1% ของคาปกติ 

เลือดออกเองในขอหรือ
กลามเนื้อโดยไมมีการ
บาดเจ็บใดๆ นำมากอน 

3,000 36,000 2,500 30,000 

รุนแรง 
ปานกลาง 

1-5IU/dl(0.01-0.05IU/ml)
หรือ  
1-5% ของคาปกติ 

เลือดออกเองเปนบางครั้ง 
หรือเลือดออกหยุดยากหลัง
การบาดเจ็บเล็กนอยหรือ
ผาตัดเล็ก 

1,500 18,000 1,500 18,000 

รุนแรงนอย 
 

5-40IU/dl(0.05-0.40IU/ml) 
หรือ  
5-<40% ของคาปกติ 

ไมคอยเกิดเลือดออกเอง แตมี
เลือดออกรุนแรงหลังการ
บาดเจ็บรุนแรงหรือผาตัดใหญ 

500 6,000 500 6,000 

หมายเหตุ: 
- Factor VIII  1 ยูนิต/กิโลกรัม เพ่ิมระดับ factor  VIII ได 2% 
- Factor IX 1  ยูนิต/กิโลกรัม เพ่ิมระดับ factor IX ได 1% 
- Coagulation factor เม่ือผสมแลวไมสามารถเก็บไวได จึงควรปรับขนาดยาใหใชจนหมดขวดไมเหลือท้ิง 
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6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา  

6.1.1 เลือดหยุดไหลโดยดูจากอาการทางคลินิก และ/หรือ ภาพรังสี และ/หรือ ระดับฮีโมโกลบิน 
6.1.2 ถาตองให Coagulation factor นานกวา 3 วันขึ้นไป ควรตรวจติดตามคา APTT หรือระดับ 

การทำงานของแฟคเตอรวาอยูในระดับเปาหมายหรือไม  
6.1.3 ผูปวยเลือดออกรุนแรง หรือ ผาตัดใหญ หรือ ไมตอบสนองตอการรักษาดวย Coagulation factor 

(เลือดไมหยุด หรือ APTT ยังยาว หรือ ระดับแฟคเตอรยังต่ำ) ควรตรวจหาสารตานแฟคเตอร 
หมายเหตุ หากพบสารตานแฟคเตอรสูงกวา 5 Bethesda Unit ใหแพทยผูดูแลขออนุมัติเบิกจายคา
รักษาจากหนวยงานสิทธิประโยชนเปนแตละกรณีไป 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
6.2.1 ติดตามอาการแพท่ีอาจเกิดข้ึนในผูปวย 
6.2.2 ติดตามภาวะลิ่มเลือดอุดตันในผูปวย 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 กรณีรักษาภาวะเลือดออก ใหหยุดยาไดเมื่อเลือดผูปวยหยุดไหล อาการปวดบวม หรือการกดเบียด

 อวัยวะดีข้ึนแลว 
7.2 กรณีใชปองกันกอนการผาตัด ใหหยุดยาไดเม่ือผูปวยไดรับยาครบตามขนาดท่ีจำเปนตอการปองกัน 
7.3 เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยาซ่ึงผูปวยไมสามารถทนได หรือเกิดความเสี่ยงเกินกวาประโยชน 

 ท่ีจะไดรับ 
7.4 ตรวจพบ สารตานแฟคเตอรสูงกวา 5 Bethesda Unit  
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แนวทางกำกับการใชยา Botulinum A toxin 
ขอบงใชโรคคอบิด (cervical dystonia) ชนิดไมทราบสาเหตุ (idiopathic) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา Botulinum A toxin จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) 

เฉพาะครั้งแรกและครั้งท่ีสองของการสั่งใชยา โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการ
รักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

หมายเหตุ มีการอนุมัติ 2 ครั้ง เนื่องจากผูปวยบางรายอาจไมตอบสนองตอการรักษา ดังนั้นหลังการอนมัุติ
ครั้งแรกใหแพทยผูรักษาบันทึกผลของการรักษา ยืนยันประโยชนของการรักษาดวย Botulinum A toxin ใน
ผูปวยนั้น เพ่ือขออนุมัติการรักษาในครั้งถัดไป  
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม 
ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  

3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยาหรือ 
เวชศาสตรฟนฟู ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผู อำนวยการโรงพยาบาลแตงตั ้งแพทยที่ไดรับ 
หนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ที่มีความรู 
ความชำนาญในการใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา Botulinum A toxin  ในโรคคอบิดโดยมีเกณฑดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคคอบิดชนิดไมทราบสาเหตุ ดวยเกณฑดังตอไปน้ี  

4.2.1 มีอาการบิดเกร็งของลำคอและใบหนา สงผลใหรางกายสวนนั้นมีรูปรางท่ีผิดปกติ 
4.2.2 อาการคอยเปนคอยไป ผู ปวยโดยสวนใหญ (มากกวา 50%) มักมีอาการปวดรวมดวย 

โดยเฉพาะในสวนของกลามเนื้อท่ีบิดเกร็งบริเวณลำคอ 
4.2.3 อาการบิดเกร็งไมจำเปนตองเกิดตลอดเวลา อาจเปนเพียงบางเวลาในชวงแรกๆ โดยทั่วไปอาการ 

จะคอยๆ เพ่ิมมากข้ึนในชวง 5 ปแรก จนอาจสงผลใหผูปวยบางรายมีลำคอบิดเกร็งตลอดเวลา 
4.2.4 ไมสามารถบังคับใหอาการเกร็งหายไปได แตผูปวยบางรายอาจมีเทคนิคที่ทำใหอาการบิดเกร็ง

ลดลงชั่วคราว ดังท่ีเรียกวา sensory tricks เชน ใชมือแตะท่ีบริเวณคางหรือสวนหลังของคอ 
4.2.5 อาการบิดเกร็งอาจเกิดขึ้นไดในหลายทิศทาง ที่พบบอยสุด คืออาการบิดเกร็งที่ทำใหใบหนา

และคางบิดออกไปทางดานขาง ที่เรียกวา torticollis แตผูปวยอาจมีอาการบิดเกร็งของคอ 
ไปทางดานหนา ดานหลัง หรืออาจเปนในลักษณะผสมหลายๆ ลักษณะได 

4.2.6 ผูปวยบางรายอาจมีการเคลื่อนไหวผิดปกติอ่ืนๆ รวมดวย เชน อาการสั่นของใบหนาและลำคอ 
4.2.7 ผูปวยสวนใหญมีอายุมากกวา 20 ป 
หมายเหตุ โรคคอบิดที่เกิดรวมกับโรคทางระบบประสาทอื่นๆ หรือจากยาบางชนิด จัดเปนกลุมโรคคอบิด
ชนิดท่ีทราบสาเหตุ (secondary cervical dystonia) 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3 ผูปวยมีอาการรุนแรงระดับปานกลางข้ึนไป ดวยเกณฑดังตอไปน้ี 
4.3.1 ระดับความรุนแรงนอย ไดแก กลุ มที ่มีอาการบิดเกร็งนอยกวา 20 องศา ออกจากแกนกลาง 

ของรางกาย มีอาการ ปวดไมรุนแรง และมีอาการบิดเกร็งเพียงบางเวลา 
4.3.2 ระดับความรุนแรงปานกลาง ไดแก กลุมที่มีอาการบิดเกร็งระหวาง 20-50 องศา ออกจากแกนกลาง

ของรางกาย รวมกับมีอาการบิดเกร็งมากกวาครึ่งหนึ่งของเวลาทำงาน และ/หรือมีอาการปวดที่มี 
ความรุนแรงมากกวา 5 จาก 10 (วัดดวย visual analogue scale) 

4.3.3 ระดับความรุนแรงมาก ไดแก กลุ มที ่ม ีอาการบิดเกร็งมากกวา 50 องศา ออกจากแกนกลาง 
ของรางกาย ที ่เกิดขึ ้นเกือบตลอดทั้งวัน รวมกับอาการปวดที่มีความรุนแรงมากกวา 5 จาก 10  
(วัดดวย visual analogue scale) 

4.4 ผูปวยมีอาการท่ีสงผลกระทบตอกิจวัตรประจำวันและคุณภาพชีวิต 
4.5 ใหการรักษาดวยวิธีการอ่ืนแลวไมไดผล 
4.6 อนุญาตใหใชยาเฉพาะบริเวณลำคอเทานั้น ไมอนุญาตใหใชยาในบริเวณอ่ืน เชน ใบหนา ปาก หรือ ลำตัว 
4.7 มีการประเมินผลการตอบสนองตอการรักษาในสองครั้งแรก เพื่อขออนุมัติการใชยาระยะยาว กลาวคือ 

ภายหลัง 1 เดือนจากการใหยาครั้งแรก ผูปวยควรมีอาการดีขึ ้นอยางนอย 30% ถาผูปวยไมตอบสนอง  
แพทยอาจขออนุมัติใหยาซ้ำอีก 1 ครั้ง ซ่ึงถาไมตอบสนองหลังการใชยา 2 ครั้ง ใหหยุดการใชยา และพิจารณา
การรักษาในแนวทางอ่ืนๆ เชน การผาตัด 

4.8 กรณีที่ผูปวยไดรับการอนุมัติการใชยาระยะยาวหลังจากผานเกณฑในขอ 4.6 แลว แตภายหลังพบวาผูปวย 
ไมตอบสนองตอการรักษา ใหหยุดการใชยา และพิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืนๆ เชน การผาตัด 

4.9 ขนาดยา*ตอผูปวย 1 ราย อนุมัติไมเกิน 300 unit/ป สำหรับยา Botox และไมเกิน 1,000 unit/ป สำหรับ
ยา Dysport  

4.10 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย1

†† 
5. ขนาดยาท่ีแนะนำ*และวิธีการใหยา 

ขนาดยาและความถ่ีในการใหยา  
Botox ขนาดยาเริ่มตน 50-150 unit ตอ 1 ครั้งการรักษา  
Dysport ขนาดยาเริ่มตน 250-500 unit ตอ 1 ครั้งการรักษา 

หมายเหตุ  
ฉีดยาหางกันไมนอยกวา 3 เดือน เนื่องจากการฉีดยากอน 3 เดือน จะเรงใหเกิด antibody ทำใหการรักษาลมเหลว

ไดในอนาคต  
* ท้ังนี้ ไดพิจารณาขนาดยาดังกลาวตามหลักฐานการวิจัยทางคลินิกท่ีเชื่อถือไดของแตละผลิตภัณฑแลว

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยา Botulinum A toxin 
ขอบงใชโรคใบหนากระตุกครึ่งซีก (hemifacial spasm) ชนิดไมทราบสาเหตุ (idiopathic) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา Botulinum A toxin  จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) 

เฉพาะครั้งแรก โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม 

ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา เวชศาสตรฟนฟู 

ประสาทศัลยศาสตร หรือจักษุวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา Botulinum A toxin   ในโรคใบหนากระตุกครึ่งซีก โดยมีเกณฑดังน้ี 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†  
4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคใบหนากระตุกครึ่งซีกชนิดไมทราบสาเหตุ ดวยเกณฑดังตอไปนี้ 

4.2.1 มีอาการกระตุกขึ ้นเอง เปนๆ หายๆ ที ่กลามเนื ้อใบหนาซึ ่งเลี ้ยงโดยเสนประสาทใบหนา 
(เสนประสาทสมองท่ี 7) ขางหนึ่งขางใดเพียงขางเดียว ผูปวยบางรายอาจมีอาการเคลื่อนไหว
ดวยกันของกลามเนื้อใบหนา(facial synkinesia)  

4.2.2 อาการคอยเปนคอยไป โดยเริ ่มตนกระตุกที ่กลามเนื ้อรอบตา (orbicularis oculi) กอน  
เม่ือเปนมากข้ึน จะกระจายไปท่ีแกมและกลามเนื้อรอบปาก (orbicularis oris)  

4.2.3 การกระตุกเปนแบบสั้น รวดเร็วเปนแลวหยุด ท่ีเรียก clonic spasm และเม่ือเปนมากข้ึนอาจมีอาการ
กระตุกแลวเกร็งคาง ทำใหตาปดหรือปากเบี้ยวคางเปนเวลาหลายวินาที ที่เรียก tonic spasm หรือ 
ในระหวางที ่เกร็งคางแบบ tonic มีการกระตุก clonic ขนาดเล็กๆ เกิดขึ ้นไปพรอมกัน ที ่เรียก  
tonic-clonic spasm 

4.2.4 ไมสามารถบังคับใหกระตุกหรือหยุดกระตุกได 
4.2.5 โรคนี้มักพบในเพศหญิงมากกวาเพศชาย 2.5 เทา ผูปวยสวนใหญมีอายุระหวาง 45-60 ป  

โดยมักมีอายุเฉลี่ย 50-54 ป 
หมายเหตุ ผูปวยโรคใบหนากระตุกครึ่งซีกที่มีรอยโรคที่ระบบประสาทสวนปลาย หรือระบบ

ประสาทสวนกลาง จัดเปนกลุมท่ีทราบสาเหตุ (symptomatic hemifacial spasm) 
 

 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3 ผูปวยมีอาการรุนแรงระดับปานกลางข้ึนไป ดวยเกณฑดังตอไปน้ี 
4.3.1 ระดับความรุนแรงนอย ไดแก กลุมท่ีมีอาการกระตุกเฉพาะท่ีกลามเน้ือรอบตา (orbicularis oculi) ทำให

มีการกระตุกของเปลือกตาบน (eyelid contraction) เทาน้ัน แตไมมีการปดลงมาของเปลือกตาบน   
4.3.2 ระดับความรุนแรงปานกลาง ไดแก กลุมท่ีมีอาการกระตุกท่ีกลามเน้ือรอบตา ทำใหหนังตาปด ระหวาง 

10-50% ของชองการมองเห็น (palpebral fissure) หรือมีการกระตุกของตาและปากพรอมกัน 
4.3.3 ระดับความรุนแรงมาก ไดแก กลุมที่มีอาการกระตุกที่กลามเนื้อรอบตา ทำใหหนังตาปด ระหวาง 

50-100% ของชองการมองเห็น (palpebral fissure) หรือมีการกระตุกแบบ tonic spasm 
4.4 ผูปวยมีอาการท่ีสงผลกระทบตอกิจวัตรประจำวันและคุณภาพชีวิต  
4.5 ใหการรักษาดวยวิธีการอ่ืนแลวไมไดผล 
4.6 ไมอนุมัติใหมีการใชยา Botulinum A toxin ตอไป และใหพิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืน เม่ือ 

4.6.1 รักษาไปแลว 2 ครั้ง ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (ดูวิธีการประเมินผลตามขอ 6) 
4.6.2 ผูปวยด้ือตอการรักษา เชน เกิด antibody ตอยา 
4.6.3 ผูปวยไดรับการรักษาดวยการผาตัดแลวไดผล  

4.7 ขนาดยา*ตอผูปวย 1 รายอนุมัติไมเกิน 100 unit/ป สำหรับยา Botox และไมเกิน 400 unit/ป 
สำหรับยา Dysport  

4.8 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย3

†† 
5. ขนาดยาท่ีแนะนำ*และวิธีการใหยา 

ขนาดยาและความถ่ีในการใหยา  
Botox ขนาดยาเริ่มตน 15-30 unit ตอ 1 ครั้งการรักษา  
Dysport ขนาดยาเริ่มตน 60-120 unit ตอ 1 ครั้งการรักษา 

หมายเหตุ  
ฉีดยาหางกันไมนอยกวา 3 เดือน เนื่องจากการฉีดยากอน 3 เดือน จะเรงใหเกิด antibody ทำใหการ

รักษาลมเหลวไดในอนาคต  
*ท้ังนี้ ไดพิจารณาขนาดยาดังกลาวตามหลักฐานการวิจัยทางคลินิกท่ีเชื่อถือไดของแตละผลิตภัณฑแลว 

6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 ประเมิน ณ เวลา 6 สัปดาห หลังใหยา ซ่ึงสวนใหญเปนเวลาท่ีใหผลการรักษาสูงสุด (peak improvement) 

6.2  ใชการประเมินแบบ subjective assessment โดยใหผูปวยประเมินเองวาดีข้ึนมากนอยเพียงใด
เปรียบเทียบกับกอนการรักษา โดยอาจวัดเปนรอยละ หรือวัดดวย visual analogue scale เปนตน  

 
 
 
 
 
 
 

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยา Botulinum A toxin 
ขอบงใชโรค  Spasmodic Dysphonia 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออน ุม ั ต ิ การ ใช  ยา  Botulinum A toxin จากหน  วยงานส ิทธ ิประโยชน ก  อนการร ั กษา  

(pre – authorization) ครั้งแรกของการสั่งใชยา โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และ
ผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 แพทยผูทำการรักษาตอเนื่องกรอกแบบฟอรมที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติกำหนด
ทุก 3 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และ

มีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืน ท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรค และ/หรือ การรักษา 
3. คุณสมบัติแพทยผูทำการรักษา  

เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติ หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา สาขาโสต ศอ นาสิกวิทยาซ่ึง
ปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 
4. เกณฑอนุมัติการใชยา 

อนุมัติการใชยา Botulinum A toxin ในโรค spasmodic dysphonia ดวยเกณฑทุกขอ ดังน้ี 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรค spasmodic dysphonia ดวยเกณฑครบทุกขอ ดังตอไปน้ี  

4.2.1 ผูปวยมีอาการของ spasmodic dysphonia ชนิดใดชนิดหนึ่ง ดังตอไปน้ี 

• Adductor spasmodic dysphonia เปนการเกร็งของกลามเนื ้อกลองเสียงในกลุ มท่ี 
ทำหนาที่ปดสายเสียงและควบคุมการออกเสียง มีการทำงานมากกวาปกติ โดยควบคุม
ไมได ทำใหมีอาการคือ เสียงเคน ตองออกแรงพูด (strain strangle voice) อาจจะเสียง
ไมออกเปนชวงๆ ทำใหเสียงพูดไมตอเนื่อง ถามีอาการมากอาจพูดไมออกเลย นอกจากนี้
อาจมีเสียงสั่นดวยได ขณะหัวเราะหรือรองเพลงเสียงสูง เสียงอาจกลับเปนปกติหรือ
ใกลเคียงปกติได 

• Abductor spasmodic dysphonia เปนการเกร็งของกลามเนื้อกลองเสียงในกลุมที่ทำ
หนาที ่เปดสายเสียง ทำงานมากกวาปกติโดยควบคุมไมได  ทำใหสายเสียงเปดออก 
ในขณะพูด มีอาการคือพูดแลวเปนเสียงลม (breathy voice) ซ่ึงอาจเปนตลอดเวลา หรือ 
พูดตอเนื่องมีเสียงลมรั่วเปนระยะก็ได ผูปวยที่มีอาการมากอาจพูดเปนเสียงเบาหรือเสียง
กระซิบตลอดเวลา นอกจากนี้อาจมีเสียงสั่นดวยได ขณะหัวเราะหรือรองเพลงเสียงสูง 
เสียงอาจกลับเปนปกติหรือ ใกลเคียงปกติได 

• Mixed spasmodic dysphonia มีอาการทั้ง Adductor spasmodic dysphonia และ
Abductor spasmodic dysphonia เปลี่ยนไปมา 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2.2 ไมพบความผิดปกติของสายเสียงจากภาวะอื่น เชน กอนเนื้องอก การอัมพาตของสายเสียง 
หรือความผิดปกติของขอตอ crico-arytenoid 

4.3 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย5

†† 
5. ขนาดยา*และวิธีการใหยา 

5.1 ขนาดยา   
• Botox® ขนาดยาเริ่มตนไมเกิน 30 unit ตอ 1 ครั้งการรักษา 
• Dysport® ขนาดยาเริ่มตน ไมเกิน 120 unit ตอ 1 ครั้งการรักษา 

5.2 ความถ่ีในการใหยา ใหฉีดยาแตละครั้งหางกันประมาณ 3 เดือน ตามคาเภสัชจลนศาสตรของยา 
5.3 ขนาดยาตอผูปวย 1 ราย 

• Botox® อนุมัติไมเกิน 120 unit/ป 
• Dysport® อนุมัติไมเกิน 480 unit/ป 

* ท้ังนี้ ไดพิจารณาขนาดยาดังกลาวตามหลักฐานการวิจัยทางคลินิกท่ีเชื่อถือไดของแตละผลิตภัณฑแลว 
6. การประเมินระหวางการรักษา 

ใหประเมินภายในเวลา 2-3 สัปดาหหลังจากฉีดยาครั้งที่ 2 เปนตนไป การประเมินเปนแบบ subjective 
assessment โดยผูปวยมีอาการดีขึ ้นอยางนอย 30% ของผลประเมินกอนการรักษา ใหผู ปวยประเมินเองวา 
ดีข้ึนมากนอยเพียงใดเปรียบเทียบกับกอนการรักษา โดยอาจวัดเปนรอยละหรือวัดดวย visual analogue scale 

หมายเหตุ การประเมินหลังจากฉีดยาในครั้งที่ 1 และ 2 เปนการประเมินเพื่อปรับขนาดยา การประเมิน 
หลังจากการใหยาครั้งท่ี 3 เปนตนไป จะเปนการประเมินเพ่ือใหยาตอหรือหยุดใหยา 
7. เกณฑการหยุดยา 

หลังจากใหยาครบ 3 ครั้งแลว ประเมินผูปวยตามเกณฑขอ 6 พบวาไดผลนอยกวา 30% ของผลการ
ประเมินกอนการใหยาครั้งแรก หากผลการประเมินไดผลนอยกวา 30% สองครั้งติดตอกัน ใหหยุดยา และ
พิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืน 

 

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางการกำกับการใชยา Donepezil hydrochloride 
ขอบงใช ภาวะสมองเส่ือมจากโรคอัลไซเมอรท่ีมีความรุนแรงระดับรุนแรงนอยถึงปานกลาง 

(mild to moderate) 

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

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกที่ใชยากับผูปวย และครั้งตอไปในเดือนที่ 3 

หลังจากนั้นทุก 6 เดือน  

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลระดับตติยภูมิท่ีสามารถดูแลผูปวยภาวะสมองเสื่อมจากโรคอัลไซเมอรแบบองครวม

อยางตอเน่ืองท้ังการวินิจฉัย บำบัดรักษา และฟนฟูสภาพ 
2.2 สามารถตรวจหรือสงตรวจภาพถายรังสีคอมพิวเตอรหรือคลื่นแมเหล็กสมองได 
2.3 มีแพทยตามที่ระบุในขอ 3 ที่สามารถตรวจประเมินการรูคิด (cognition) ประเมินความสามารถในการ

ประกอบชีวิตประจำวันข้ันพ้ืนฐานและข้ันสูง ประเมินพฤติกรรมประสาทและอาการประสาทจิตเวชได 
2.4 เปนสถานพยาบาลที่มีบุคลากรทางการแพทยที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิด 

จากโรคและ/หรือการรักษา ไดแก ประสาทแพทย จิตแพทย แพทยผูเชี่ยวชาญดานเวชศาสตรฟนฟู 
แพทยผูเชี่ยวชาญดานหทัยวิทยา นักกายภาพบำบัด   

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 เปนแพทยที ่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรือ สาขา 

จิตเวชศาสตร หรือ อายุรศาสตรผูสูงอายุ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผู อำนวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยที ่ไดรับ 

หนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาประสาทศัลยศาสตร ที่มีความรูความชำนาญในการใช
ยาดังกลาวอยางนอย 1 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใช Donepezil hydrochloride โดยมีเกณฑครบทุกขอ ดังน้ี 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 อาการของผูปวยไมไดเกิดจากอาการเพอ (delirium) หรือเปนผลกระทบจากสารเสพติด หรือ จากโรคทาง

จิตเวช 
4.3 ตองไมเปนผูปวยสมองเสื่อมระยะรุนแรงมาก (very severe dementia) หมายถึง ผูปวยสมองเสื่อมท่ี

มีการพ่ึงพาโดยสิ้นเชิง (totally dependence) และมีสภาพนอนติดเตียง 
4.4 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนภาวะสมองเสื่อมจากโรคอัลไซเมอร ดวยเกณฑตามขอ 4.4.1-4.4.3 

ครบทุกขอ ดังนี้ 

 
† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4.1 ตรวจพบลักษณะทางคลินิก ครบทุกขอ 

•   อาการ episodic memory loss เชน ถามซ้ำๆ จนนารำคาญ ลืมวารับประทานอาหาร  
ลืมของ ลืมนัด ลืมเหตุการณสำคัญท่ีเพ่ิงเกิด 

•   มีอาการหรืออาการแสดงอยางนอยขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี เชน 
- aphasia (มีปญหาเรื ่องการใชภาษา การสื่อสาร เชน เรียกสิ่งของไมถูก ทำตามที่สั่ง
ไมได) 
- apraxia (กลามเนื้อไมสามารถทำงานไดตามสั่ง ท้ังท่ีไมมีอาการออนแรง) 
- agnosia (ไมรูจักชื่อ และชนิดของสิ่งของโดยท่ีเคยรูมากอน) 
- executive dysfunction (เชน บกพรองในการตัดสินใจ วางแผน การจัดลำดับ

ข้ันตอน ความคิดเชิงนามธรรม) 
- social cognition (ความสามารถในการรับรูเกี่ยวกับสังคมรอบตัวถดถอย เชน ไม

เขาใจความรูสึกผูอ่ืน การยับย้ังชั่งใจลดลง) 
•   มีอาการมามากกวา 6 เดือน 

•   การดำเนินโรคเปนมากข้ึนเรื่อยๆ (progressive course) 

•   มีผลรบกวนการดำเนินกิจวัตรประจำวันหรือการเขาสังคม 
4.4.2 การซักประวัติ การตรวจรางกาย และการตรวจทางหองปฏิบัติการ ไมพบสาเหตุจากโรคทาง

กายและภาวะอื่นของโรคระบบประสาทสวนกลางที่อธิบายสาเหตุของภาวะสมองเสื่อม เชน 
โรคหลอดเลือดสมอง โรคพารกินสัน เลือดคั่งใตเยื่อหุมสมอง เนื้องอกสมอง เปนผลกระทบอัน
เนื่องจากอุบัติเหตุตอสมอง ตอมไทรอยดทำงานผิดปกติ เปนตน 

4.4.3 ผลตรวจภาพถายรังสีสมอง (CT/MRI หรือ brain imaging อื่นๆ ตามความเหมาะสม) ไมมีพยาธิสภาพ
อื่นที่สามารถอธิบายอาการสมองเสื่อมได ควรพบลักษณะที่เขาไดกับโรคอัลไซเมอร เชน cerebral 
atrophy และ/หรือ medial temporal lobe atrophy หรือ medial temporal area (MTA) normal 
for age 

4.5 ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีพอสมควร มีความสามารถในการสื่อสาร มีความสามารถในการทำ
กิจวัตรประจำวันไดบางแมจะบกพรองกวาเดิม  

4.6 มีผลบงชี้วามีภาวะสมองเสื่อมจากโรคอัลไซเมอรในระยะรุนแรงนอยถึงปานกลาง คือ มีผลการ
ประเม ินการร ู  ค ิ ด โดย Thai mental state examination (TMSE)‡ หร ือ Mini mental state 
examination-Thai (MMSE-T)§ ได ผลระหว าง 10-23 คะแนน หร ือ Functional Assessment 
Staging Test (FAST)** ร ะ ย ะ  3-6  ห ร ื อ  Global Deterioration Scale ( GDS) for primary 
degenerative dementia ††  ร ะ ย ะ  4-6  ห ร ื อ โ ด ย ก า ร ท ด ส อ บ ป ร ะ ส า ท จ ิ ต ว ิ ท ย า 
(neuropsychological tests) เชิงลึก5

‡‡ นอยกวา 2 standard deviation (SD) หรือ 10 percentile 
ในอยางนอย 2 subscales กอนการเริ่มการรักษา 

4.7  มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด6

§§  

 
‡ กลุมฟนฟูสมรรถภาพสมอง. แบบทดสอบสมรรถภาพสมองของไทย. สารศิริราช 2536;45(6):359-74. 
§ สถาบันเวชศาสตรผูสูงอายุ กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข. แบบทดสอบสภาพสมองเส่ือมเบื้องตนฉบับภาษาไทย  MIMSE-THAI 2002 
** รายละเอยีดตามคำอธิบายในตารางท่ี 2 แนบทายแนวทางกำกับการใชยา Donepezil hydrochloride 
†† รายละเอยีดตามคำอธิบายในตารางท่ี 1 แนบทายแนวทางกำกับการใชยา Donepezil hydrochloride 
‡‡ รายละเอยีดตามคำอธิบายในตารางท่ี 3 แนบทายแนวทางกำกับการใชยา Donepezil hydrochloride 
§§ โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
ขนาดยา Donepezil hydrochloride สูงสุดท่ีแนะนำ ไมเกิน 10 มิลลิกรัมตอวัน การปรับขนาดยาแนะนำ

ใหปรับหลังจากเริ่มใชยาในขนาดเริ่มตนไปแลวอยางนอย 1 เดือน 
6. การประเมินระหวางการรักษา 

6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 
 ประเมินผูปวยหลังไดรับยาในขนาดท่ีเหมาะสมแลวเปนระยะเวลา 3-6 เดือน ดวยเกณฑ TMSE หรือ 

MMSE-T คะแนนเทาเดิมหรือดีข้ึน 
 หลังจากนั้นใหประเมินทุก 1 ป ดวยเกณฑ TMSE หรือ MMSE-T หรือ FAST หรือ GDS   
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

6.2.1 ตรวจโรครวมเรื้อรังที่อาจมีผลตอการรูคิด หรือผลกระทบตอการใชยารักษาสมองเสื่อม ควร
ตรวจสืบคนหาโรครวมเรื้อรังอยางนอยทุก 1-2 ป เชน ตรวจคลื่นไฟฟาหัวใจ ตรวจการทำงาน
ของตับและไต ตรวจการทำงานของตอมไทรอยด เปนตน 

6.2.2 ใหติดตามผลขางเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา โดยเฉพาะผลขางเคียงท่ีรุนแรงตอชีวิต  
•   Cardiovascular: Atrioventricular block, Torsades de pointes 
•   Gastrointestinal: Gastrointestinal hemorrhage, น้ำหนักลดมากกวา 15% โดยเปนผล

จากยา 
6.2.3 ให ระม ัดระว ังการใช ยา Donepezil hydrochloride ร วมก ับยาในกล ุ ม : ยาท ี ่ม ีฤทธิ์  

anticholinergic, cholinergic drug, antiarrhythmic drug, hepatic enzyme inducer 
หรือ hepatic enzyme inhibitor ตอ CYP2D6 และ CYP3A4  

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยาเม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
7.1 ผู ปวยไมตอบสนองตอการรักษาหลังไดรับยาในขนาดที่เหมาะสมแลวเปนระยะเวลา 3-6 เดือน  

โดยการประเมินดวย TMSE หรือ MMSE-T แลวคะแนนลดลงอยางนอย 2 คะแนน 
7.2 เม่ือประเมินทุก 1 ป หรือระหวางติดตามการรักษา พบวาผูปวยเปลี่ยนสถานะเปนโรคในระดับรุนแรง 

(severe) ไดแก TMSE หรือ MMSE-T นอยกวา 10 คะแนน หรือ FAST ระยะ 7 หรือ GDS ระยะ 7  
7.3 ผูปวยไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงคจากการใชยา 
7.4 ผูปวยเกิดอาการไมพึงประสงคที่ไมสามารถแกไขได หรือเกิดอาการไมพึงประสงครายแรงที่แพทย

ผูรักษาพิจารณาแลวเห็นวาเกิดผลเสียมากกวาประโยชนท่ีจะไดรับ 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Donepezil hydrochloride 
ตารางท่ี 1 Staging of dementia severity 

Global Deterioration Scale (GDS) 
Diagnosis Stage Signs and Symptoms Expected Duration of Stage 

No 
Dementia 

Stage 1: 
No Cognitive 

Decline 

In this stage, the person functions normally, has no memory loss, and is 
mentally healthy. People with NO dementia would be considered to be 

in Stage 1. 
N/A 

No 
Dementia 

Stage 2: 
Very Mild 
Cognitive 
Decline 

This stage is used to describe normal forgetfulness associated with aging. 
For example, forgetting names and where familiar objects were left. 

Symptoms of dementia are not evident to the individual’s loved ones 
or their physician. 

Unknown 

No 
Dementia 

Stage 3: 
Mild Cognitive 

Decline 

This stage includes increased forgetfulness, slight difficulty concentrating, 
and decreased work performance. People may get lost more frequently 
or have difficulty finding the right words. At this stage, a person’s loved 

ones will begin to notice a cognitive decline. 

Average duration of this 
stage is between 2 years 

and 7 years. 

Early-
stage 

Stage 4: 
Moderate 
Cognitive 
Decline 

This stage includes difficulty concentrating, decreased memory of recent 
events, and difficulties managing finances or traveling alone to new 

locations. People have trouble completing complex tasks efficiently or 
accurately and may be in denial about their symptoms. They may also 
start withdrawing from family or friends because socialization becomes 
difficult. At this stage, a physician can detect clear cognitive problems 

during a patient interview and exam. 

Average duration of this 
stage is 2 years. 

Mid-Stage 

Stage 5: 
Moderately 

Severe Cognitive 
Decline 

People in this stage have major memory deficiencies and need some 
assistance to complete their daily living activities (dressing, bathing, 

preparing meals, etc.). Memory loss is more prominent and may include 
major relevant aspects of current lives. For example, people may not 

remember their address or phone number and may not know the time 
or day or where they are. 

Average duration of this 
stage is 1.5 years. 

Mid-Stage 

Stage 6: 
Severe Cognitive 
Decline (Middle 

Dementia) 

People in Stage 6 require extensive assistance to carry out their 
Activities of Daily Living (ADLs). They start to forget names of close 

family members and have little memory of recent events. Many people 
can remember only some details of earlier life. Individuals also have 

difficulty counting down from 10 and finishing tasks. Incontinence (loss 
of bladder or bowel control) is a problem in this stage. Ability to speak 
declines. Personality / emotional changes, such as delusions (believing 

something to be true that is not), compulsions (repeating a simple 
behavior, such as cleaning), or anxiety and agitation may occur. 

Average duration of this 
stage is 2.5 years 

Late-
Stage 

Stage 7: 
Very Severe 
Cognitive 

Decline (Late 
Dementia) 

People in this stage have essentially no ability to speak or 
communicate. They require assistance with most activities (e.g., using 

the toilet, eating). They often lose psychomotor skills. For example, the 
ability to walk. 

Average duration of this 
stage is 1.5 to 2.5 years. 

อางอิง: Reisberg, B., Ferris, S.H., de Leon, M.J., and Crook, T. The global deterioration scale for assessment of primary  
degenerative dementia. American Journal of Psychiatry, 1982, 139: 1136-1139. 
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ตารางท่ี 2 Functional Assessment Staging Test (FAST) 

Stage 
Patient 

Condition 
Level of Functional Decline Expected Duration of Stage 

Stage 1 Normal adult No functional decline. N/A 

Stage 2 
Normal older 

adult 
Personal awareness of some functional 

decline. 
Unknown 

Stage 3 
Early 

Alzheimer’s 
disease 

Noticeable deficits in demanding job 
situations. 

Average duration of this stage is 7 years. 

Stage 4 
Mild 

Alzheimer’s 

Requires assistance in complicated tasks such 
as handling finances, traveling, planning 

parties, etc. 
Average duration of this stage is 2 years. 

Stage 5 
Moderate 

Alzheimer’s 
Requires assistance in choosing proper 

clothing. 
Average duration of this stage is 1.5 years. 

Stage 6 
Moderately 

severe 
Alzheimer’s 

Requires assistance with dressing, bathing, and 
toileting. Experiences urinary and fecal 

incontinence. 

Average duration of this stage is 3.5 months 
to 9.5 months. 

Stage 7 
Severe 

Alzheimer’s 

Speech ability declines to about a half-dozen 
intelligible words. Progressive loss of ability to 
walk, to sit up, to smile, and to hold head up. 

Average duration of this stage is 1 year to 1.5 
years. 

อางอิง: Reisberg, B. Functional Assessment Staging (FAST). Psychopharmacology Bulletin, 1988; 24:653-659. 
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ตารางท่ี 3 Standard Neuropsychological Assessment  
การประเมินทางประสาทจิตวิทยาของภาวะสมองเสื ่อม (neuropsychological assessment) เปนการ

ประเมินเชิงลึกดานการรูคิดของระบบประสาท เพื่อชวยวินิจฉัยภาวะสมองเสื่อม  โรคอัลไซเมอรจะมีการทำงาน
ของ episodic memory บกพรองเดน ตัวอยางของการประเมินทางประสาทจิตวิทยาของภาวะสมองเสื่อม ดัง
ตารางขางลางนี ้
A B C D 
CERAD UDS* CIMA-Q battery Finney et al 
Boston Naming Test Animal list generation Animal fluency Assessment (MoCA) 
Constructional praxis Boston Naming Test Auditory verbal Boston naming Boston Naming Test 
Mini-Mental State 
Examination 

Digit symbol Digit symbol COWAT 

Recall of constructional 
praxis 

Digit span forward and 
backward 

Learning test line object 
decision 

Hopkins/California Verbal 
Learning Test 

Verbal fluency Logical memory, story A Orientation Rey Mattis Dementia Rating 
Scale 

Word list memory Mini-Mental State 
Examination 

Trail Making Test (A–B) Mini-Mental State 
Examination 

Word list recall Trail Making Test (A–B)  Montreal cognitive Rey-
Osterrieth Complex Figure 

Word list recognition Vegetable list generation  Stroop test 
   Trail Making Test (A–B) 
   Wisconsin Card Sorting Test 

*Low sensitivity (73.6%) and specificity (70.8%) for MCI. CERAD, Consortium to Establish a Registry for Alzheimer’s Disease; 
CIMA-Q, Consortium for the early identification of AD-Quebec; COWAT, Controlled Oral Word Association Test; MCI, Mild 
Cognitive Impairment; MoCA, Montreal Cognitive Assessment; UDS, uniform data set. 
Reference: 
Di Pucchio A, Vanacore N, Marzolini F, et al. Use of neuropsychological tests for the diagnosis of dementia: a survey of 
Italian memory clinics. BMJ Open 2018;8:e017847. doi:10.1136/bmjopen-2017-017847 

 
การประเมินประสาทจิตวิทยามาตรฐานในผูปวยสมองเส่ือม จะประเมินในบริบทตอไปนี้ 
• เชาวปญญาโดยท่ัวไป (General intellect) 

• Executive skills (e.g., sequencing, reasoning and problem solving skills) 
• Attention และ concentration 

• การเรียนรูและความจำ 

• การใชภาษา (Language) 
• Visual-spatial skills (perception) 
• Motor และ sensory skills 
• อารมณและประสาทพฤติกรรม  (Mood & behavior) 

ท้ังนี้นักจิตวิทยาจะ standardization ผลการประเมินโดยใช “normed” ของประชากร ท่ีเหมาะสมกับ
อายุ เพศ การศึกษา และเชื้อชาติ   
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แนวทางการกำกับการใชยา Ceftazidime/Avibactam 
เง่ือนไข สำหรับการติดเช้ือ Carbapenem-resistant Enterobacteriaceae 

ท่ีไวตอยา Ceftazidime/Avibactam 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุม ัต ิการใช ยา Ceftazidime/Avibactam จากหนวยงานสิทธ ิประโยชน หล ังการร ักษา  

(post-authorization) โดยใหมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล ที ่สามารถสั ่งใชยาไวกับ
หนวยงานสิทธิประโยชนไวกอน และลงทะเบียนผูปวยที่ใชยากับหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการ
รักษา 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2)  ทุกครั้งที่จะใชยา Ceftazidime/Avibactam ระบบจะ
อนุโลมใหผูปวยไดรับยากอนการขออนุมัติไมเกิน 7 วัน และใหแพทยผูสั่งใชยาลงทะเบียนเพื ่อขอ
อนุมัติการใชยา ระยะเวลาท่ีอนุมัติในการใชยาครั้งแรก 7 วัน (รวมท้ังหมดเปน 14 วัน) และครั้งตอไป
ทุก 7 วัน (แพทยควรสงแบบฟอรมการขออนุมัติตั้งแตวันที่เริ่มสั่งจายยา โดยจะตองใชเวลาในการขอ
อนุมัติจากระบบ 7-14 วัน) 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาโรคประจำตัวของผูปวย และ ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรค 

ติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  
3.2 ในกรณีไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือ

วุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตรที่มีความรูความชำนาญในการ 
ใชยาดังกลาวไมเกิน 2 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Ceftazidime/Avibactam ในขอบงใชการติดเชื้อ Carbapenem-resistant Enterobacteriaceae 

(CRE) ท่ีไวตอยา Ceftazidime/Avibactam  โดยมีเกณฑครบทุกขอ ดังตอไปนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) ††† 
4.2 ไดรับการวินิจฉัยวามีการติดเชื้อ CRE ตามเกณฑขอใดขอหน่ึงดังตอไปนี้ 

4.2.1 ตรวจพบเชื้อ CRE จากการเพาะเชื้อจากสิ่งสงตรวจที่เก็บจากตำแหนงปราศจากเชื้อ (sterile 
site) เชน blood culture, CSF culture   

4.2.2 ตรวจพบเชื้อ CRE จากการเพาะเชื้อจากสิ่งสงตรวจจากตำแหนงที่ไมปราศจากเชื้อ (non-
sterile site) รวมกับอาการแสดงท่ีเขาไดกับการติดเชื้อท่ีตำแหนงดังกลาว 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3 เชื้อ CRE ที่ตรวจพบมีหลักฐานวาไวตอยา Ceftazidime/Avibactam ตามเกณฑของ Clinical and 
laboratory standards institute (พรอมแนบเอกสารใบรายงานผล) 

4.4 ใหพิจารณาใชยาอ่ืนท่ีไวตอเชื้อกอน โดยอยูในดุลยพินิจของแพทยในกรณีดังตอไปน้ี 
4.4.1 cystitis ท่ีไวตอยาตัวอ่ืนใหพิจารณาใชยาเด่ียวในกลุมน้ันกอน 
4.4.2 การติดเชื ้อที ่ตำแหนงอื ่นและเชื ้อดื ้อตอยา Ertapenem แตยังคงไวตอ Meropenem ให

พิจารณาใช Meropenem extended infusion 
4.5 ผูปวยใชยา Colistin ในขนาดมาตรฐานแลวเกิดอาการไมพึงประสงค ดังน้ี 

4.5.1 กรณีมีอาการหรือประวัติแพยา Colistin อยางรุนแรง 
4.5.2 กรณีเกิดพิษตอไต 

กรณีท่ี Creatinine clearance  
กอนใหยา Colistin 

Creatinine clearance  
หลังใหยา Colistin แนวทางการใหยา 

1 CrCl มากกวา 30 mL/min 
อยูเดิม 

CrCl นอยกวาหรือเทากับ 30 
mL/min หรือตองทำ dialysis 

ใช 
Ceftazidime/Avibactam 

2 CrCl นอยกวาหรือเทากับ 30 
mL/min และยังไมไดทำ 
dialysis 

- ใช 
Ceftazidime/Avibactam 

3 ทำ chronic dialysis อยูแลว   - ใช Colistin ตอ 
หมายเหตุ       

• ผูปวยควรมีคา serum creatinine กอนและหลังใหยาหางกันอยางนอย 3 วัน  
• คา creatinine clearance ไดจากการคำนวณ creatinine clearance ใชสูตร Cockcroft-Gault equation 

คือ creatinine clearance (mL/min) = (140 – age) x (Wt in kg) x (0.85 if female) / (72 x Scr : mg/dL)  
หรือ การวัดดวยeGFR  

• ในกรณีผูปวยเด็ก (อายุ < 18 ป) การพิจารณาคา creatinine clearance ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย 

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย††
1 ‡‡ ตามท่ีกำหนดในขอ 1.2 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 ขนาดยาในผูใหญท่ีแนะนำ คือ 2.5 กรัม ทุก 8 ชั่วโมง  
5.2 กรณีไตบกพรองตองมีการปรับขนาดยา ดังน้ี 

คา creatinine clearance (ml/min) ขนาดยา 
Ceftazidime/Avibactam 

31-50 1,000/250 มิลลิกรัม ทุก 8 ชั่วโมง 
16-30 750/187.5 มิลลิกรัม ทุก 12 ชั่วโมง 
6-15 750/187.5 มิลลิกรัม ทุก 24 ชั่วโมง 

<6 และ/หรือ end-stage renal disease (ESRD) on 
hemodialysis 

750/187.5 มิลลิกรัม ทุก 48 ชั่วโมง 

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5.3 ยาทุกขนาดหยดทางหลอดเลือดดำในเวลา 2 ชั่วโมง ทั้งนี้ระยะเวลาของการรักษาขึ้นกับตำแหนงท่ี 
ติดเชื้อและการตอบสนอง โดยเฉลี่ยใชเวลา 7-14 วัน ถามีความจำเปนตองใชยาเกิน 14 วันใหระบุ
เหตุผลและระยะเวลาในการรักษา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา ใหทำการประเมินทุก 2-3 วัน 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย ใหติดตามอาการไมพึงประสงคของยา Ceftazidime/Avibactam  

ท่ีพบบอย เชน การแพยา คลื่นไสอาเจียน อาการทางระบบประสาท (เชน ชัก ซึม) เปนตน กรณีผูปวย
เกิดอาการไมพึงประสงคที่รุนแรง ใหแพทยพิจารณาโดยตั้งอยูบนหลักการประเมินประโยชนและ 
ความเสี่ยงกับผูปวย หากพิจารณาแลวเห็นวามีประโยชนมากกวาผลเสียที่เกิดจากยาสามารถใชยา
ตอไปได 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 แพทยประเมินความเสี่ยงและประโยชนของการรักษาดวยยานี้ แลวเห็นวาผูปวยอาจมีความเสี่ยง

มากกวาประโยชน 
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แนวทางการกำกับการใชยา Linezolid ชนิดกิน 
เง่ือนไข โรคติดเช้ือ Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 

และ Vancomycin-Resistant Enterococci (VRE) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Linezolid จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) โดย

มีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย กอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั ้งที ่จะใชยา ระบบจะอนุโลมใหผู ปวยไดรับยา 

Linezolid กอนการขออนุมัติไมเกิน 7 วัน และใหแพทยผูสั่งใชยาลงทะเบียนเพื่อขออนุมัติการใชยา 
(pre-authorization) ระยะเวลาที่อนุมัติการใชยา ครั้งแรก 14 วัน (รวมเปน 21 วัน) และครั้งตอไป
ทุก 4 สัปดาห  (แพทยควรสงแบบฟอรมการขออนุมัติ ต้ังแตกอนการสั่งจายยา หรือวันท่ีเริ่มสั่งจายยา 
โดยจะตองใชเวลาในการขออนุมัติจากระบบไมเกิน 7 วัน) 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยเปน

สถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแล
รักษา ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเชื้อ 

หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผู อำนวยการโรงพยาบาลแตงตั ้งแพทยที่ไดรับ 

หนังสืออนุมัติ หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตรหรือสาขากุมารเวชศาสตร ที่มีความรู 
ความชำนาญในการใชยาดังกลาวไมเกิน 2 คน  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 เปนผูปวยโรคติดเชื้อ MRSA โดยมีผลเพาะเชื้อจากเลือดหรือบริเวณท่ีติดเชื้อ พบเชื้อ MRSA  

4.2.1 ใหใชในกรณีเปนผูปวยนอก โดยมีเง่ือนไขขอใดขอหน่ึง ดังตอไปนี้   
• เช้ือ MRSA ด้ือตอ Vancomycin และ Fusidic acid 
• มีอาการไมพึงประสงคจากยา Vancomycin และ Fusidic acid ความรุนแรงระดับ 3 (grade 3) 

ขึ้นไป1

* และไมมียาอื่นทดแทนไดนอกจาก Linezolid ตามความเห็นของผูเชี ่ยวชาญ (ดูขอ 3 
คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา) 

• เปนโรคหรือกลุมโรคที่มีระยะเวลาในการรักษานานเกิน 14 วัน และใชยากิน Fusidic 
acid รวมกับ Rifampicin ไมได หรือลมเหลวหลังรักษาอยางนอย 2 สัปดาห โดยประเมิน
จากอาการทางคลินิกไมดีข้ึน และผลเพาะเชื้อยังพบเชื้อ MRSA ตอเนื่อง 

 
† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
* การประเมินระดับความรุนแรงของอาการไมพึงประสงค ควรพิจารณาตาม Division of Aids Table for Grading the Severity of Adult and 
Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 2004; Clarification August 2009 
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4.2.2 กรณีผูปวยใน มีเง่ือนไขขอใดขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 
• ไมตอบสนองตอการรักษาดวย Vancomycin และ/หรือยาอ่ืนแลวอยางนอย 3 วัน  

(หมายเหตุ การไมตอบสนองทางคลินิกอาจเกิดจาก เชื้อดื้อยา หรือ ระดับยาในเลือดไม
พอ โดยเฉพาะใน MRSA pneumonia หรือ การที ่ยังคงมี prosthetic devices อยู ใน
รางกาย) หรือ 

• มีอาการไมพึงประสงคจาก Vancomycin ความรุนแรงระดับ 3 ขึ ้นไปและไมมียาอ่ืน
ทดแทนไดนอกจาก Linezolid ตามความเห็นของผูเชี ่ยวชาญ (ดูขอ 3 คุณสมบัติของ
แพทยผูทำการรักษา) 

4.3 เปนผูปวยโรคติดเชื้อ VRE โดยมีผลเพาะเชื้อจากเลือดหรือตำแหนงท่ีมีการติดเชื้อ พบเชื้อ VRE  
(หมายเหตุ การตรวจพบเชื้อ VRE จาก non-sterile site สวนใหญไมใชเชื้อกอโรค จะใหการรักษา
เม่ือมีอาการทางคลินิกท่ีเขาไดกับการติดเชื้อ) 

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย††
2

‡ 

5. ชนิดและขนาดยาท่ีแนะนำ 
ขนาดยา Linezolid ชนิดกิน คือ 600 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา 
6.1 ระยะเวลาในการใช Linezolid สำหรับการติดเชื้อ MRSA 

6.1.1 กรณีรักษาโรคติดเชื้อ MRSA โดยท่ัวไปประมาณ 2-4 สัปดาห ยกเวนการติดเชื้อในกระดูกและ
ขอหรือการติดเชื้อจากอุปกรณทางการแพทย ใหยาประมาณ 4-12 สัปดาห  

6.1.2 กรณีผูปวยมีการติดเชื้อท่ีมีสาเหตุจากการใสอุปกรณทางการแพทย ใหพิจารณานำอุปกรณทางการ
แพทยออกดวย ไดแก สายสวน เสนเลือดเทียม อุปกรณเพ่ือการฟอกเลือด หรือสายลางไตทางชอง
ทอง ใหยาตอ ไมเกิน 14 วัน สวนขอเทียม ลิ้นหัวใจเทียม ใหยาตอไดนาน 6 สัปดาห ในกรณีที่ไม
สามารถนำอุปกรณทางการแพทยออกได ใหยาไดนาน 12 สัปดาห   

6.1.3 กรณี switch จาก Vancomycin เปน Linezolid ใหนับวันรักษาตอจากเดิม เชน เปาหมายการ
รักษา 14 วัน ใช Vancomycin มาแลว 7 วัน เม่ือเปลี่ยนเปน Linezolid ก็จะนับเปนวันท่ี 8-14 

6.1.4 กรณีเปลี่ยนไปใช Linezolid เพื่อรักษาเชื้อดื้อยาหรือเมื่อการรักษาดวยยาอื่นไมไดผล ใหเริ่ม
นับวันรักษาใหม เชน เปาหมายการรักษา 12 สัปดาห ใชยา Fusidic acid + Rifampicin 
มาแลว 4 สัปดาห พบวาลมเหลว จึงเปลี่ยนมาใช Linezolid การให Linezolid ใหเริ่มนับเปน
วันท่ี 1 และใหยาตอเนื่องไปจนครบ 12 สัปดาห 

6.2 ระยะเวลาในการใช Linezolid สำหรับการติดเชื้อ VRE 
กรณีรักษาโรคติดเชื้อ VRE โดยท่ัวไปประมาณ 1-2 สัปดาห ยกเวนการติดเชื้อท่ีมีฝหนองรวมดวยอาจ

จำเปนตองใหยานานกวานั้นรวมกับการผาตัดฝหนองออก 
6.3 เกณฑการหยุดยา Linezolid 

6.3.1 ผูปวยตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ โดยอาการทางคลินิกหายไป และ/หรือ รอยโรคใน
ภาพรังสีหายไปหรือเหลือนอยท่ีสุด โดยมีระยะเวลาการรักษาครบตามท่ีระบุไวในขอ 6.1 หรือ 6.2 

 

††‡โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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6.3.2 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาหลังใหยาไปแลวไมเกิน 14 วัน ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
• มีการดำเนินโรคตอเน่ือง (persistent) เชน ผลการเพาะเชื้อยังคงพบเชื้อ  
• ลักษณะทางคลินิกของการติดเชื้อรุนแรงขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากข้ึน

โดยไมสามารถอธิบายดวยสาเหตุอ่ืน 

• ทราบวาเชื้อด้ือตอยา Linezolid จากผลการตรวจความไวของยาตอเชื้อ 
6.3.3 สามารถใชยาปฏิชีวนะอ่ืนรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา  
6.3.4 เกิดอาการไมพึงประสงคตอยา Linezolid ความรุนแรงระดับ 3 ข้ึนไป  
6.3.5 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)  
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แนวทางกำกับการใชยา Liposomal amphotericin B 
เง่ือนไข โรค Invasive fungal infections ในผูปวยท่ีไมสามารถทนตอยา amphotericin B  

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
1.1 ขออนุมัติการใชยา Liposomal amphotericin B จากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา (post- 

authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทยสถานพยาบาล และผู ปวยเมื ่อเริ ่มทำการรักษา กับ
หนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2)  ทุกครั้งที่จะใชยา Liposomal amphotericin B ระบบ 
จะอนุโลม ใหผูปวยไดรับยากอนการขออนุมัติไมเกิน 7 วัน และใหแพทยผูสั่งใชยาลงทะเบียนเพ่ือ 
ขออนุมัติ การใชยาระยะเวลา ที่อนุมัติในการใชยาครั้งแรก 7 วัน (รวมทั้งหมดเปน 14 วัน) และ 
ครั้งตอไปทุก 14 วัน (แพทยควรสงแบบฟอรมการขออนุมัติ ต้ังแตวันท่ีเริ่มสั่งจายยา โดยจะตองใชเวลา
ในการขออนุมัติจากระบบ 7-14 วัน) †† 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษา ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  

3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติ หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรค 
ติดเชื้อ หรือ อนุสาขาอายุรศาสตรโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ หรือ 
อนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคระบบการหายใจ ซึ่งปฏิบัติงานใน
สถานพยาบาลตามขอ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาลไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตรหรือสาขากุมารเวชศาสตรที่มีความรูความชำนาญ
ในการใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 

อนุมัติการใชยา Liposomal amphotericin B ในโรค invasive fungal infections  ผูปวยท่ีไมสามารถ
ทนตอยา amphotericin B ได โดยมีเกณฑดังนี้ 

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †† 
4.2 ไมสามารถใชยา Posaconazole, Voriconazole หรือ Micafungin ได 
4.3 ไดรับการวินิจฉัยแนนอน (definite) วาเปนโรค invasive fungal infections ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่งดังน้ี 

4.3.1 ตรวจพบเชื้อรารูปสาย (hyphae) หรือยีสต (yeast) และมีการทำลายเนื้อเย่ือรวมดวยจาก
การ ตรวจทางพยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยาของสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือ
การเจาะดูดจากตำแหนงท่ีปราศจากเชื้อ (sterile site) 

4.3.2 เพาะเชื้อพบราสาย (mold) หรือยีสต จากสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อ หรือการเจาะดูด
จากตำแหนงท่ีปราศจากเชื้อ และมีลักษณะทางคลินิก หรือผลเอกซเรยท่ีแสดงถึงการติดเชื้อ  

4.3.3 เพาะเชื้อจากเลือดพบราสายและมีขอบงชี้วาเปนเชื้อกอโรคติดเชื้อจริง หรือพบเชื้อยีสตจากเลือด 

 
††† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
†† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4 ไดรับการวินิจฉัยที่เปนไปได (probable) วาเปนโรค invasive fungal infections ซ่ึงหมายถึงการ
วินิจฉัยท่ีไมใชแบบ definite และประกอบดวยองคประกอบตอไปนี้ครบทุกขอ   

4.4.1 มีปจจัยเสี่ยงดานผูปวยอยางนอย 1 ขอ ไดแก มี neutrophil < 500/mm3 นานกวา 10 วัน
ในชวงที่เริ่มเกิดโรคจากเชื้อรา หรือ ไดรับการปลูกถายไขกระดูกแบบ allogeneic หรือ ไดคอร
ติโคสเตอรอยด (เชน prednisolone) มากกวา 0.3 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอวัน ติดตอกันมานาน
กวา 3 สัปดาห หรือไดยากดภูมิคุมกันอ่ืน (เชน ciclosporin, alemtuzumab) ในชวง 90 วันท่ี
ผานมา หรือ มีโรคภูมิคุมกันบกพรองแตกำเนิดอยางรุนแรง 

4.4.2 มีลักษณะทางคลินิกท่ีแสดงถึงการติดเชื้อรา เชน 
ปอดอักเสบ – มีความผิดปรกติใน CT chest หรือ chest X-ray อยางนอย 1 อยาง คือ dense 
well circumscribed lesion หรือ air-crescent sign หรือ cavity 
หลอดลมอักเสบ – มี ulcer, nodule, pseudomembrane, eschar หรือ plaque ใน trachea 
หรือ bronchus 
การติดเชื้อในโพรงไซนัสหรือจมูก – มีภาพรังสียืนยัน รวมกับอาการอยางนอย 1 อยาง คือ ปวด
เฉพาะท่ี แผลในจมูกแบบ eschar หรืออาการลุกลามเขากระดูกใกลเคียงรวมถึงกระบอกตา 
การติดเชื้อที่สมอง – มีอยางนอย 1 ใน 2 ขอ คือ มีกอนในสมอง หรือ มี enhancement ของ
เยื่อหุมสมองจาก MRI หรือ CT 

4.4.3 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการที่บงถึงการติดเชื้อรา เชน พบเชื้อราสายในเสมหะ BAL 
bronchial brush หรือ sinus aspirate จากการตรวจดวยกลองจุลทรรศน หรือการเพาะเชื้อ 
หร ือ การตรวจ beta D glucan ให ผลบวกสำหร ับ invasive fungal infection อ ื ่ นๆ 
นอกเหนือจาก Cryptococcus และ Zygomycetes 

4.5 ผูปวยใชยา amphotericin B ในขนาดมาตรฐานแลวเกิดอาการไมพึงประสงค ดังนี้ 
4.5.1 กรณีเกิดพิษตอไต  

กรณีท่ี 
Creatinine clearance  

กอนใหยา amphotericin B 
Creatinine clearance  

หลังใหยา amphotericin B 
แนวทางการใหยาตาน

เช้ือรา 
1 CrCl มากกวา 30 mL/min อยูเดิม CrCl นอยกวา 30 mL/min 

หรือตองทำ dialysis 
ใช Liposomal 
amphotericin B 

2 CrCl นอยกว า 30 mL/min และ 
ยังไมไดทำ dialysis 

- ใช Liposomal 
amphotericin B 

3 ทำ chronic dialysis อยูแลว   - ใช amphotericin B ตอ 
หมายเหตุ   
● ผูปวยควรมีคา serum creatinine กอนและหลังใหยาหางกันอยางนอย 3 วัน และมีการเตรียมผูปวย

ดวยการให normal saline solution (NSS) กอนใหยา amphotericin B ดวย 
● คา creatinine clearance ไดจากการคำนวณ creatinine clearance ใช ส ูตร Cockcroft-Gault 

equation คือ creatinine clearance (mL/min) = (140 – age) x (Wt in kg) x (0.85 if female) / 
(72 x Scr : mg/dL) หรือ การวัดดวย eGFR  

● ในกรณีผูปวยเด็ก (อายุ < 18 ป) การพิจารณาคา creatinine clearance ใหอยูในดุลยพินิจของ
แพทย 
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4.5.2 อาการไมพึงประสงคความรุนแรงระดับ 3 ข้ึนไป*‡ 
4.6 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††§ ตามท่ีกำหนดในขอ 1.2 

หมายเหตุ  
1. กรณี invasive aspergillosis ใหพิจารณาใช Voriconazole กอน  
2. กรณี invasive mucormycosis ใหพิจารณาใช Posaconazole ในผูปวยกอน  
3. กรณีติดเชื้อ invasive candida ท่ีด้ือยา Fluconazole หรือไมสามารถใชยา Amphotericin B ไดพิจารณา

ใช Micafungin 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา  
ใหยา Liposomal amphotericin B ในขนาด 3-5 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน วันละ 1 ครั้ง 

ดวยวิธี IV infusion ในเวลา 2 ชั่วโมง (ลดลงเหลือ 1 ชั่วโมงไดหากผูปวยทนยาไดดี)  

6. การประเมินระหวางการรักษา  
กรณีผูปวยท่ีตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ ระยะเวลาของการรักษามีเกณฑดังน้ี 
6.1 กรณี candidemia หรือ fungemia  

ใหไดนานไมเกิน 14 วัน หลังผลเพาะเชื้อในเลือดเปนลบ (โดยทั่วไปผลเพาะเชื้อในเลือดมักเปนลบภายใน 
7 วัน หลังใหยารักษา)  

6.2 กรณี deep organ infection  
ใหยาไดจนกวาลักษณะทางคลินิกหายไปและรอยโรคในภาพรังสีหายไป หรือเหลือนอยที่สุดโดยทั่วไป 

ประมาณ 4-12 สัปดาห 
หมายเหตุ ในกรณีท่ีสามารถเปลี่ยนเปนยาตานเชื้อราชนิดอ่ืนแบบกินได จะตองเปลี่ยนใหเร็วท่ีสุด 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Liposomal amphotericin B เม่ือ 
7.1 สามารถใชยาตานเชื้อราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเชื้อ 
7.2 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาภายใน 7 วัน หลังใหยา ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหน่ึง ดังน้ี 

● มีการดำเนินโรคตอเน่ือง (persistent) เชน ผลเพาะเชื้อพบเชื้อราเดิมตลอด 
● ลักษณะทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากขึ้นโดยไมสามารถ

อธิบายไดดวยสาเหตุอ่ืน 
● ทราบวาเชื้อด้ือยา amphotericin B จากผลการตรวจความไวของเชื้อ  
● สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (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 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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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 ไดครบทุกขอดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)0

† 
4.2 เปน invasive candidiasis โดยมีผลเพาะเชื้อจากเลือดหรือสิ่งสงตรวจจากตำแหนงปราศจากเชื้อ 

(sterile fluid, tissue) ข้ึนเชื้อ candida  
4.3 เขาเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 

4.3.1 ด้ือยา Fluconazole หมายถึง 
• มีผลทดสอบความไวของเชื้อ candida ยืนยันวาดื้อตอยา Fluconazole หรือ 
• มีความเสี่ยงสูงท่ีเชื้อจะด้ือยา 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 ดังน้ัน 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) 
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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 
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แนวทางกำกับการใชยา Posaconazole 
เง่ือนไข ใชสำหรับรักษา invasive mucormycosis  

ในผูปวยท่ีไมตอบสนองหรือไมทนตอยา Amphotericin B 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออน ุม ัต ิการใช ยา Posaconazole จากหน วยงานส ิทธ ิประโยชน หล ังการร ักษา  (post-

authorization) โดยใหมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล ที่สามารถสั่งใชยาไวกับหนวยงาน 
สิทธิประโยชนไวกอน และลงทะเบียนผูปวยท่ีใชยากับหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั ้งที ่จะใชยา Posaconazole กับผู ปวย ระบบ 
จะอนุโลมใหผูปวยไดรับยากอนการอนุมัติไดไมเกิน 14 วัน และแพทยผูสั่งใชยาควรสงแบบฟอรมการ
ขออนุมัติ ต้ังแตวันท่ีเริ่มสั่งจายยา 

1.3 กรณีท่ีมีระบบการอนุมัติการใชยาของหนวยงานสิทธิประโยชน ระยะเวลาท่ีอนุมัติในการใชยาครั้งแรก  
14 วันและครั้งตอไป ทุก 14 วันสำหรับผูปวยใน และทุก 28 วันสำหรับผูปวยนอก  

1.4 กรณีที ่ย ังไมมีระบบอนุมัติการใชยา Posaconazole ของหนวยงานสิทธิประโยชน อนุโลมให
ผูอำนวยการสถานพยาบาลเปนผูอนุมัติการใชยาแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาโรคประจำตัวของผูปวย และ ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 

3.1. เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรค 
ติดเชื้อ กุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

3.2. ในกรณีที่ไมมีแพทยตามขอ 3.1. ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือ
วุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชำนาญในการใชยา
ดังกลาวไมเกิน 2 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Posaconazole ในโรค invasive mucormycosis โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 

4.1. ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†  
4.2. กรณีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค invasive mucormycosis ตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

4.2.1. ตรวจพบเชื้อรา แบบ non-septate hyphae โดยการตรวจทางพยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยา
ของสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูดจากตำแหนงที่ปราศจากเชื้อ (sterile 
site) หรือจากการเจาะดูดตำแหนงท่ีติดเชื้อดวยวิธีการ aseptic technique  

4.2.2. เพาะเชื้อข้ึนเชื้อรา order Mucorales เชน Rhizopus spp, Mucor spp, Lichtheimia spp, 
Rhizomucor spp, Cunninghamella spp, Apophysomyces spp, Saksenaea spp, 
Cokeromyces spp, Syncephalastrum spp. จากสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือ
การเจาะดูดจากตำแหนงท่ีปราศจากเชื้อ  (sterile site) หรือจากการเจาะดูดตำแหนงท่ีติดเชื้อ
ดวยวิธีการ aseptic technique  

 
† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3. ไมตอบสนองหรือไมสามารถทนตอยา Amphotericin B  ตามเกณฑขอใดขอหน่ึง ดังน้ี  
4.3.1. การดำเนินโรครุนแรงขึ้น ไดแก มีการลุกลามเขาเนื้อสมอง หรืออวัยวะขางเคียง หลังไดรับการ

รักษาดวยยา Amphotericin B  ไปแลวอยางนอย 7 วัน  
4.3.2. กรณีเกิดพิษตอไต คือ CrCl นอยกวา 30 mL/min  
4.3.3. กรณีผลขางเคียงอื่นๆ ที่มีความรุนแรงระดับ 3 ขึ้นไป 1

* และไมสามารถควบคุมดวยการรักษา
ประคับประคอง 

4.4. มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย2

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 สำหรับการใหยาในผูใหญและเด็กอายุต้ังแต 13 ปข้ึนไป แนะนำใหใชยากิน 

- แบบเม็ดในขนาด 300 มิลลิกรมัวันละ 2 ครั้งวนัแรก  หลังจากนั้นใหในขนาด 300 มิลลิกรัมวนัละครั้ง  
5.2 สำหรับการใหยาในเด็กอายุ 2-12 ปและน้ำหนักมากกวา 40 กก. แนะนำใหยาเม็ดในขนาดเดียวกับผูใหญ  
5.3 ผูปวยท่ีมีโรคตับทำงานผิดปกติ ในระดับ Child Pugh classes A-C ไมตองปรับขนาดยา  
5.4 ผูปวยท่ีมีการทำงานของไตผิดปกติ ไมตองปรับขนาดยา  
หมายเหตุ ขนาดยาอาจเปลี่ยนแปลงไดข้ึนกับการตอบสนองการรักษาและตามความเห็นของผูเชี่ยวชาญ  

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ใหประเมินผู ป วยภายใน 2 สัปดาหหลังไดร ับยา เปรียบเทียบกับกอนใหยา Posaconazole  
ตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังน้ี 
6.1.1 อาการทางคลินิก ขึ้นกับตำแหนงที่มีการติดเชื้อ เชน การติดเชื้อที่ปอด จะประเมินเรื่อง ไอ 

เสมหะ การติดเชื้อท่ีไซนัส จะประเมินเรื่องปวดบวมของโพรงไซนัส 
6.1.2 รอยโรคในภาพรังสี ข้ึนกับตำแหนงท่ีติดเชื้อ (พรอมแนบหลักฐาน) 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
ใหติดตามผลขางเคียงของ Posaconazole ท่ีพบบอย ไดแก 

ผลขางเคียง พารามิเตอร ความรุนแรงระดับ 3 ความรุนแรงระดับ 4 
ตับ AST, ALT สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 

normal limit) 5-10 เทา 
สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 
normal limit) มากกวา 10 เทา 

Total 
bilirubin 

สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 
normal limit) 2.6-5 เทา 

สูงกวาคาปกติตัวบน (upper 
normal limit) มากกวา 5 เทา 

ผิวหนัง ผื่นผิวหนัง มีผื่นท่ัวตัว และ บริเวณใดบริเวณ
หน่ึงของรางกายมี (1) ตุมน้ำพอง 
หรือ(2) แผลบริเวณเยื่อเมือก 

ผูปวยมีตุมน้ำพองกระจายหรือท่ัวตัว 
หรือ Steven-Johnson syndrome 
หรือ toxic epidermal necrolysis 

เอกสารอางอิง  
Division of Aids Table for Grading the Severity of Adult and Pediatric Adverse Events Version 1.0, 

December, 2004; Clarification August 2009 

 

* Common terminology criteria for adverse events (CTCAE) version 5.0. Myeloma Academy. (n.d.). Retrieved November 24, 2022, 
from https://academy.myeloma.org.uk/resources/common-terminology-criteria-for-adverse-events-ctcae-version-5-0/ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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7. เกณฑการหยุดยา 
หลังจากผูปวยไดรับยาครบ 2 สัปดาหแลว สามารถขอใชยาตอเนื่องได ในกรณีท่ีอาการทางคลินิกดีข้ึนและ/

หรือรอยโรคในภาพรังสีดีข้ึนแตยังไมสมบูรณ ตามเปาหมาย  
ใหหยุดยา Posaconazole เม่ือเปนไปตามเกณฑขอหนึ่งขอใด ดังน้ี 
7.1 กรณีผูปวยตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ (อาการทางคลินิกหายไปและ/หรือรอยโรคหายไปหรือ 

เหลือนอยท่ีสุด) โดยท่ัวไปประมาณ 8-12 สัปดาห 
7.2 หลังใหยาไปแลว 28 วัน ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาซ่ึงหมายถึงขอใดขอหน่ึงดังนี้ 

7.2.1 อาการทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปกติมากขึ้นโดยไมสามารถอธิบายได
ดวยสาเหตุอ่ืน หรือผลเพาะเชื้อสิ่งสงตรวจจากตำแหนงปราศจากเชื้อข้ึนเชื้อตอเนื่อง 

7.2.2 ทราบวาเชื้อด้ือตอยา Posaconazole จากผลเพาะเชื้อ 
7.3 สามารถใชยาตานเชื้อราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเชื้อ 
7.4 ไมใชโรคติดเชื้อใน order Mucorales  
7.5 มีผลขางเคียงจากยา Posaconazole ระดับ 3-4 
7.6 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 

8. ขอแนะนำเพ่ิมเติม 
8.1 การรักษา rhinocerebral mucormycosis ผูปวยตองไดรับการผาตัดเอาเน้ือเยื่อท่ีติดเชื้อออกใหมาก

ท่ีสุด ผูปวยตองไดรับการดูแลรักษารวมกันกับศัลยแพทยทางโสตศอ นาสิก  
8.2 การตรวจยอมพบสายเชื้อราใหมีการบันทึกผลวิธีการตรวจยอม ลักษณะของสายรา เปนหลักฐานใน 

เวชระเบียนผู ปวยโดยเปนรายงานจากหองปฏิบัติการของสถานพยาบาลหรือเปนการบันทึกใน 
เวชระเบียนของแพทยท่ีมีคุณสมบัติในการสั่งใชยาตามขอ 3  

8.3 ยา Posaconazole มีปฏิกิริยาตอกันระหวางยากับยาอื่นๆ ไดบอย ดังนั้นควรจะตรวจสอบ
ขอมูลกอนการใชยา Posaconazole กับยาอ่ืนๆท่ีผูปวยไดรับอยูหรือกำลังจะไดรับเสมอ เชน
จาก https://www.drugs.com/drug_interactions.html  
ตัวอยาง ยาท่ีมีหามใชรวม (contraindication) กับยา Posaconazole ไดแก 
Posaconazole เพ่ิมระดับยาดังตอไปนี้ จนเกิดพิษจากยาได  
Sirolimus                             ระดับยาเพ่ิมข้ึน 9 เทาเกิดพิษจากยาได  
Quinidine, pimozide              ระดับยาท่ีเพ่ิมข้ึนอาจทำให QT prolongation  
HMG-coA reductase inhibitor   ระดับยาท่ีเพ่ิมข้ึนอาจทำใหเกิด rhabdomyolysis 
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 แนวทางการกำกับการใชยา Voriconazole  
เง่ือนไข invasive aspergillosis และ invasive fungal infection จากเช้ือ Fusarium spp., 

Scedosporium spp. (Pseudallescheria) และ Trichosporon spp.  

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Voriconazole ทั้งแบบยาฉีดและยากินจากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา 

(post-authorization) โดยใหมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาลท่ีสามารถสั่งใชยาไวกับหนวยงาน
สิทธิประโยชนไวกอน และลงทะเบียนผูปวยท่ีใชยากับหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั ้งที ่จะใชยา Voriconazole กับผู ปวย ระบบ 
จะอนุโลมใหผูปวยไดรับยากอนการอนุมัติไดไมเกิน 14 วัน และแพทยผูสั่งใชยาควรสงแบบฟอรมการ
ขออนุมัติตั ้งแตวันที่เริ่มสั ่งจายยากรณีที่มีระบบการอนุมัติการใชยาของหนวยงานสิทธิประโยชน 
ระยะเวลาที่อนุมัติในการใชยาครั้งแรก 14 วันและครั้งตอไป ทุก 14 วันสำหรับผูปวยใน และทุก  
28 วันสำหรับผูปวยนอกทั้งยาฉีดและยากิน กรณีที่ยังไมมีระบบอนุมัติการใชยา Voriconazole ของ
หนวยงานสิทธิประโยชน อนุโลมใหผูอำนวยการสถานพยาบาลเปนผูอนุมัติการใชยาแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาโรคประจำตัวของผูปวย และ ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรค 

ติดเชื้อ หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ หรือ 
อนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคระบบการหายใจซึ่งปฏิบัติงาน
ในสถานพยาบาลตามขอ 2  

3.2 ในกรณีที่ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือ
วุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตรที่มีความรูความชำนาญในการใช
ยาดังกลาวไมเกิน 2 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Voriconazole ในโรค invasive aspergillosis และ invasive fungal infection จากเชื้อ 

Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp. โดยมีเกณฑดังน้ี 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 กรณีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค invasive aspergillosis ตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปน้ี 

4.2.1 ตรวจพบเช ื ้ อราแบบ dichotomous branching septate hyphae โดยการตรวจทาง 
พยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยาของสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูดจาก
ตำแหนงที่ปราศจากเชื ้อ (sterile site) หรือจากการเจาะดูดตำแหนงที ่ติดเชื ้อดวยวิธีการ 
aseptic technique (ดูหมายเหตุขอ 8.1) 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2.2 เพาะเชื้อขึ้นเชื้อรา Aspergillus spp. จากสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือการเจาะดูด 
จากตำแหนงท่ีปราศจากเชื้อ  

4.2.3 มีปจจัยเสี่ยงตอการเกิด invasive fungal infection (ดูหมายเหตุขอ 8.2) รวมกับอาการ 
ทางคลินิกท่ีเขาไดโดยความเห็นของแพทยผูเชี่ยวชาญรวมกับขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปน้ี 

1) ภาพ X-ray หรือ CT scan หรือ MRI ของปอดที ่ม ีล ักษณะเข าได ก ับ invasive pulmonary 
aspergillosis ไดแก พบเปน cavity, wedged shaped infiltrate, tree in buds,  nodule with halo 
sign, air crescent sign รวมกับมีขอหามในการเจาะ ดูด หรือตัดชิ้นเนื้อ มาตรวจยอมและเพาะเชื้อ 

2) ตรวจพบ septate hyphae หรือเพาะเชื้อขึ้นเชื้อรา Aspergillus spp. จากสิ่งสงตรวจ 
ที ่ เก ็บด วยว ิธ ี aseptic technique ดังต อไปนี ้   ได แก  เสมหะจาก endotracheal 
aspirate, น้ำ bronchoalveolar lavage (BAL), สิ ่งสงตรวจจาก sinus aspirate หรือ 
fiberoptic endoscopy (ดูหมายเหตุขอ 8.1) 

3) ผลตรวจ galactomannan ของเลือดใหผลบวก (> 0.5) หรือ น้ำ BAL ใหผลบวก (>0.7) 
4.3 กรณีไดรับการวินิจฉัยวาเปน invasive fungal infection จากเชื้อ Fusarium spp., Scedosporium 

(Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp. (ดูหมายเหตุขอ 8.1) ตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง 
ดังตอไปนี้ 
4.3.1 ตรวจพบสายรา septate hyphae และมีการทำลายเนื ้อเยื ่อรวมดวยจากการตรวจทาง 

พยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยาของสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อ หรือพบสายราจาก 
การตรวจยอมสิ่งสงตรวจที่ไดจากการเจาะดูดจากตำแหนงที่ปราศจากเชื้อ (sterile site) หรือ
จากการเจาะดูดตำแหนงท่ีติดเชื้อดวยวิธีการ aseptic technique และเพาะเชื้อข้ึน Fusarium 
spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp.   

4.3.2 เพาะเชื ้อขึ ้น Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. หรือ Trichosporon spp. 
จากเลือด 

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย††
1

‡ 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 ใหใชยาฉีดเฉพาะกรณีที่ผูปวยไมสามารถกินหรือรับยาเขาทางเดินอาหารได โดยใน 24 ชั่วโมงแรกแนะนำ

ใหใชยาในขนาด 6 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม ทุก 12 ชั่วโมง หลังจากนั้นใหในขนาด 4 มิลลิกรัมตอกิโลกรัม 
ทุก 12 ชั่วโมง เม่ือสามารถเปลี่ยนเปนยากินได จะตองเปลี่ยนใหเร็วท่ีสุด  

5.2 ใหยา Voriconazole ทางปากในขนาด 200 มิลลิกรัม ทุก 12 ชั่วโมง ในกรณีที่ใหยากินแตแรกโดย
ไมใหยาฉีดกอน แนะนำใหขนาด 400 มิลลิกรัม ทุก 12 ชั่วโมงในวันแรก แลวตามดวย 200 มิลลิกรัม 
ทุก 12 ชั่วโมงในวันถัดไป  ผูปวยที่น้ำหนักตัวนอยกวา 40 กิโลกรัม ใหลดขนาดเหลือ 100 มิลลิกรัม  
ทุก 12 ชั่วโมง 

5.3 สำหรับการใหยาในเด็ก ในเด็กอายุ 2 – 11 ป แนะนำใหขนาด 9 มิลลิกรัม/กิโลกรัม (ไมเกิน 350 
มิลลิกรัม) ทุก 12 ชั่วโมง ในเด็กอายุตั้งแต 12 ปข้ึนไป ใหใชขนาดยาเดียวกันกับผูใหญ 

5.4 ผูปวยท่ีมีโรคตับทำงานผิดปกติ ในระดับ Child Pugh class A-B ไมตองปรับขนาดยา loading dose  
แตควรลดขนาดยา maintenance dose ลงครึ่งหนึ่ง ไมแนะนำใหใชยานี้ในผูปวยโรคตับ Child 
Pugh class C เน่ืองจากไมมีขอมูล  

 
†† ‡โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5.5 ผูปวยท่ีมีการทำงานของไตผิดปกติ และคา creatinine clearance < 50 มิลลิลิตร/นาที ใหหลีกเลี่ยง 
การใชยา Voriconazole แบบฉีด เนื่องจากมีการสะสมของ Cyclodextrin ที่อาจมีพิษตอเซลลตับ 
แนะนำใหใชเปนรูปกินแทน 

5.6 อาจมีการปรับขนาดยา Voriconazole ตามระดับยาท่ีวัดได ตามความเหมาะสม 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ใหประเมินผูปวยภายใน 2 สัปดาหหลังไดรับยาเปรียบเทียบกับกอนใหยา Voriconazole ตามเกณฑ 
ขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 

6.1.1 อาการทางคลินิกขึ้นกับตำแหนงที่มีการติดเชื้อ เชน การติดเชื้อที่ปอดจะประเมินเรื ่อง ไอ 
เสมหะ การติดเชื้อท่ีไซนัสจะประเมินเรื่องปวดบวมของโพรงไซนัส 

6.1.2 รอยโรคในภาพรังสีข้ึนกับตำแหนงท่ีติดเชื้อ (พรอมแนบหลักฐาน) 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

ใหติดตามอาการไมพึงประสงค ของ Voriconazole ท่ีพบบอย ไดแก 
อาการ 

ไมพึงประสงค พารามิเตอร ความรุนแรงระดับ 3 ความรุนแรงระดับ 4 

ตับ AST, ALT สูงกวาคาปกติตัวบน 
(upper normal limit)  
5-10 เทา 

สูงกวาคาปกติตัวบน 
(upper normal limit) 
มากกวา 10 เทา 

Total 
bilirubin 

สูงกวาคาปกติตัวบน 
(upper normal limit)  
2.6-5 เทา 

สูงกวาคาปกติตัวบน 
(upper normal limit) 
มากกวา 5 เทา 

การมองเห็น การมองเห็น  การมองเห็นภาพหรือสีผิดปกติจนรบกวนการดำรงชีวิตประจำวัน 
ผิวหนัง ผื่นผิวหนัง มีผื่นท่ัวตัว และ บริเวณใดบริเวณหน่ึง

ของรางกายมี (1) ตุ มน้ำพอง หรือ                  
(2) แผลบริเวณเยื่อเมือก 

ผู ปวยมีตุ มน้ำพองกระจายหรือทั ่วตัว 
ห ร ื อ  Steven-Johnson syndrome 
หรือ toxic epidermal necrolysis 

เ อกสา รอ  า งอ ิ ง  Division of Aids Table for Grading the Severity of Adult and Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 
2004; Clarification August 2009 

7. เกณฑการหยุดยา 
หลังจากผูปวยไดรับยาครบ 2 สัปดาหแลว สามารถขอใชยาตอเน่ืองไดในกรณีท่ีอาการทางคลินิกดีข้ึน และ/

หรือรอยโรคในภาพรังส ีด ีข ึ ้นแตย ังไม สมบูรณตามเปาหมาย ใหหยุดยา Voriconazole เมื ่อเปนไป 
ตามเกณฑขอหนึ่งขอใด ดังนี้ 

7.1 กรณีผูปวยตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ (อาการทางคลินิกหายไปและ/หรือรอยโรคหายไปหรือ
เหลือนอยท่ีสุด) โดยท่ัวไปประมาณ 4-12 สัปดาห 

7.2 หลังใหยาไปแลว 14 วัน ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาซ่ึงหมายถึงขอใดขอหน่ึง ดังน้ี 
7.2.1 อาการทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปกติมากขึ้นโดยไมสามารถอธิบายได

ดวยสาเหตุอ่ืน หรือผลเพาะเชื้อในเลือดหรือสิ่งสงตรวจจากตำแหนงปราศจากเชื้อข้ึนเชื้อตอเนื่อง 
7.2.2 ทราบวาเชื้อด้ือตอยา Voriconazole จากผลเพาะเชื้อ และมีอาการทางคลินิกรุนแรงมากข้ึน  
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7.3 ในกรณีวินิจฉัยโดยภาพรังสีปอดอยางเดียวและผลการตรวจ galactomannan เปนลบ 
7.3.1 ถาไมมีผลการตรวจ CT scan หรือ MRI ของปอด อนุญาตใหยาไดไมเกิน 2 สัปดาห 
7.3.2 ถามีผลการตรวจ CT หรือ MRI ของปอดที่มีลักษณะเขาไดกับ invasive aspergillosis (ไดแก 

พบเปน cavity, wedged shaped infiltrate, tree in buds,  nodule with halo sign, air 
crescent sign) อนุญาตใหยาไดตอเน่ือง 

7.4 สามารถใชยาตานเชื้อราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเชื้อ 
7.5 ไมใชโรคติดเชื ้อจาก Aspergillus spp., Fusarium spp., Scedosporium (Pseudallescheria) spp. 

หรือ Trichosporon spp. 
7.6 มีอาการไมพึงประสงค จากยา Voriconazole ความรุนแรงระดับ 3-4 
7.7 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 

8. ขอแนะนำเพ่ิมเติม 
8.1 การตรวจยอมพบสายเชื้อราใหมีการบันทึกผลวิธีการตรวจยอมลักษณะของสายราเปนหลักฐาน 

ในเวชระเบียนผูปวยโดยเปนรายงานจากหองปฏิบัติการของสถานพยาบาล หรือเปนการบันทึก 
ในเวชระเบียนของแพทยท่ีมีคุณสมบัติในการสั่งใชยาตามขอ 3 

8.2 ปจจัยเสี่ยงตอการเกิด invasive aspergillosis ไดแก 
• มี absolute neutrophil count < 500/mm3 นานกวา 10 วัน นับจนถึงวันที่เริ่มเกิดโรคจาก

เชื้อรานั้น หรือ 
• ไดรับการปลูกถายไขกระดูกแบบ allogeneic หรือ 
• ได Prednisolone มากกวา 0.3 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน หรือยาสเตียรอยดอื ่น ๆ ในขนาด

เทียบเทา (equivalent dose) ติดตอกันมานานกวา 3 สัปดาห หรือ 
• ไดยากดภูมิคุมกันอ่ืน (เชน Cyclosporine, Alemtuzumab) ในชวง 90 วันท่ีผานมา หรือ 
• มีโรคภูมิคุมกันบกพรองแตกำเนิดอยางรุนแรง 

8.3 ในผูปวยมะเร็งที่ยังตองไดยาเคมีบำบัดเปนระยะ และหยุดยา Voriconazole เมื่อหมดขอบงชี้ไปแลว 
ไมใหใช Voriconazole เปน secondary prophylaxis จนกวาจะมีขอบงชี้ในการรักษา 

8.4 ปฏิกิริยาตอกันของยา Voriconazole ตอยาอ่ืนท่ีสำคัญไดแก  
8.4.1 ยาตอไปนี้หามใช (contraindicated) รวมกับ Voriconazole: 

Terfenadine  Pimozide Rifampin Long-acting barbiturates 
Astemizole  Quinidine Rifabutin Ergot alkaloids 
Cisapride Sirolimus Carbamazepine  

8.4.2 Phenytoin จะเร  งการทำลายยา Voriconazole ท ี ่ ต ั บ  แนะนำให  เพ ิ ่ มขนาดยาฉีด
Voriconazole เปน 5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ทุก 12 ชั่วโมง และขนาดยากินเปน 400 มิลลิกรัม 
ทุก 12 ชั่วโมง และวัดระดับยา Phenytoin 

8.4.3 Voriconazole ยับย้ังการเผาผลาญยาดังตอไปนี้ จึงแนะนำใหลดขนาดยาดังกลาวลง  
ยา 
Tacrolimus 
Cyclosporine 
Omeprazole*        
Lansoprazole* 

คำแนะนำ 
ลดขนาดยา Tacrolimus ลงหน่ึงในสามและติดตามวัดระดับยา 
ลดขนาดยา Cyclosporine ลงครึ่งหน่ึงและติดตามวัดระดับยา 
ลดขนาดยา Omeprazole ลงครึ่งหน่ึงและติดตามวัดระดับยา 
ยังไมมีขอมูลการปรับขนาดยา 
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8.4.4 ยาตอไปนี ้อาจตองลดขนาดยาเมื ่อใชร วมกับ Voriconazole เนื ่องจากมีความเสี ่ยงตอ 
การเกิดปฏิกิริยาตอกัน ตัวอยางเชน 

• Warfarin* 

• Statins** 

• Benzodiazepines 

• Calcium Channel Blockers **    

• HIV protease inhibitors บางชนิด **       
หมายเหตุ   * หมายถึง มีการศึกษาทางคลินิก              
      ** หมายถึง ผลในหองทดลองบงชี้นาจะมีปฏิกิริยาตอกัน 
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แนวทางกำกับการใชยา Sofosbuvir + Velpatasvir และ ribavirin 
เง่ือนไขโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ ท้ังในผูปวยท่ีมีหรือไมมีการติดเช้ือ HIV รวมดวย 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Sofosbuvir + Velpatasvir และ/หรือ Ribavirin จากหนวยงานสิทธิประโยชน

กอนการรักษา (pre-authorization) ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย
กอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย0

† 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยานี้ตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยผูรักษาตามคุณสมบัติตามขอ 3 หรือสามารถปรึกษาและสามารถปฏิบัติตาม

คำแนะนำของแพทย ด ังกล าว โดยให สถานพยาบาลน ั ้นแจ งความประสงค ต อหน วยงาน 
สิทธิประโยชนเพ่ือขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.2 สามารถตรวจหรือสงตรวจ HCV qualitative เชน HCV PCR, HCV core antigen หรือ HCV quantitative 
เชน HCV RNA เปนตนได 

2.3 สามารถตรวจเล ือดเพ ื ่อนำไปคำนวณในระบบตาง ๆ ได แก FIB-4 score หรือ APRI score  
ท่ีใชประเมินความรุนแรงของพังผืดตับ  

2.4 ในกรณีผูปวยติดเชื้อ HIV ตองสามารถตรวจหรือสงตรวจ HIV RNA และ CD4 ไดโดยมีแพทยรวมดูแล
รักษาโรคติดเชื้อ HIV 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
3.1 เปนอายุรแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาระบบทางเดินอาหาร หรือ 
3.2 เปนอายุรแพทยทั่วไปที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา โดยไดรับการรับรองจาก

ผูอำนวยการโรงพยาบาล หรือ 
3.3 แพทยที ่ได ร ับการอบรมการรักษาโรคติดเช ื ้อไวรัสตับอักเสบซีเรื ้อร ังโดยหนวยงานของรัฐ/ 

ราชวิทยาลัย/สมาคม/ชมรมทางวิชาชีพท่ีเก่ียวของ ในกรณีท่ีผูปวยเปนตับแข็งควรสงตอแพทยตามขอ  
3.1 และ 3.2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Sofosbuvir + Velpatasvir ในขอบงใชรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุก genotype 

และใชรวมกับ Ribavirin ในผูปวยตับแข็ง ที่มีคา Model For End-Stage Liver Disease (MELD) score  
ไมเกิน 18 ที่เกิดจากการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง ทั้งในผูปวยที่มีหรือไมมีการติดเชื้อ HIV รวมดวยโดยมี
เกณฑครบทุกขอตามขอกำหนดดังตอไปน้ี 

4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)1

‡ 

 
† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
‡ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษาผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอนัส้ัน ดังน้ัน ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2 มี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) performance status ต้ังแต 0 ถึง 1 
4.3 ผูปวยโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังท่ีสมควรไดรับการรักษา ตองมีคุณสมบัติทุกขอตอไปน้ี 

4.3.1 ผูปวยเปนโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังที่ไมเคยไดรับการรักษา หรือเคยไดรับการรักษาดวย  
peginterferon alfa (ชนิด 2a หรือ 2b) รวมกับ Ribavirin แตไมตอบสนองตอการรักษา
หรือไมสามารถทนผลขางเคียงของยาได หรือเคยไดรับการรักษาแลวกลับมาติดเชื้อใหม 

4.3.2 มีความเขาใจและพรอมท่ีจะรับการรักษา  
4.3.3 มีอายุตั้งแต 18 ป ข้ึนไป 
4.3.4 ตรวจพบ HCV RNA ในเลือดดวยวิธี HCV qualitative เชน HCV PCR, HCV core antigen 

หรือ HCV quantitative เชน HCV RNA เปนตน 
4.3.5 ผูปวยมีคา eGFR มากกวาหรือเทากับ 30 มิลลิลิตรตอนาที 

4.4 กรณีผูปวยตับแข็ง มีคา MELD score ไมเกิน 18  
4.5 ในกรณีท่ีผูปวยมีโรครวม สามารถใชยารักษาไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังได ดังกรณีตอไปนี้ 

4.5.1 ผูปวยติดเชื้อ HIV ท่ีไมมีโรคติดเชื้อฉวยโอกาสในขณะนั้น  
4.5.2 ผูปวยติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบีเรื ้อรัง (HBV infection) ตองไดรับการรักษา HBV infection 

ควบคูกันดวย 
4.5.3 ผูปวยโรคมะเร็ง โดยผูปวยตองผานการรักษาและพบวาหายขาด และมีระยะเวลาปลอดโรค 

เกินกวา 6 เดือน2

§ 
4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด††

3

** 

5. ขอหามในการรักษา 
5.1 ต้ังครรภหรือไมเต็มใจท่ีจะยินยอมในการคุมกำเนิด 
5.2 มีโรคประจำตัวที่ยังควบคุมรักษาไมไดดี เชน ความดันโลหิตสูง เบาหวาน โรคหลอดเลือดหัวใจตบีตัน 

ถุงลมโปงพอง โรคไทรอยดเปนพิษ และ HIV ท่ียังมีการติดเชื้อฉวยโอกาสอยู 
5.3 ผูปวยท่ีอยูระหวางการใหยาเคมีบำบัด 

6. สูตรการรักษาและขนาดยาท่ีแนะนำ ท้ังในผูปวยท่ีมีหรือไมมีการติดเช้ือ HIV รวมดวย 
ระยะเวลาการรักษาใหนาน 12 สัปดาห  
6.1  กรณีไมมีตับแข็ง 

    Sofosbuvir 400 มิลลิกรัม + Velpatasvir 100 มิลลิกรัม รับประทานยาวันละ 1 เม็ด 
6.2 กรณีมีตับแข็ง รวมกับ MELD score ไมเกิน 18 

    Sofosbuvir 400 มิลลิกรัม + Velpatasvir 100 มิลลิกรัม รับประทานยาวันละ 1 เม็ด รวมกับ 
Ribavirin วันละ 2 ครั้ง 

หมายเหตุ  
1) แนะนำขนาดยารับประทาน Ribavirin ดังน้ี 

-   ไมเกิน 1,000 มิลลิกรัม ตอวัน แบงใหวันละ 2 ครั้ง สำหรับผูปวยท่ีมีน้ำหนักนอยกวา 75 กิโลกรัม  
-   1,200 มิลลิกรัม ตอวัน แบงใหวันละ 2 ครั้ง สำหรับผูปวยท่ีมีน้ำหนักต้ังแต 75 กิโลกรัมข้ึนไป 

 

§ ปลอดโรค หรือ complete remission เกินกวา 6 เดือน คือ ตองตรวจไมพบรอยโรคเดิม รอยโรคใหมและการกระจายของโรคไปยังตำแหนงอื่น
โดยชัดแจง และไมมีขอสงสัยในการวินิจฉัย 
††**โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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2) เนื ่องจากยาในกลุ ม direct acting antivirals (DAAs) อาจเกิดอันตรกิริยากับยาในกลุ มอื ่น ๆ ได  
ควรตรวจสอบขอมูลกอนการใชยา โดยเฉพาะกลุมผูปวยติดเชื้อ HIV-HCV coinfection ทั้งนี้ หาก
ตรวจสอบแลวพบวายาตานไวรัสของผูปวยติดเชื้อเอชไอวีท่ีใชอยูเดิมอาจเกิดอันตรกิริยากับยาน้ี ใหปรึกษา
แพทยผูเชี่ยวชาญสาขาโรคติดเชื้อกอนเริ่มการรักษาอยางนอย 1 เดือน 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 ระยะเวลาของการรักษา 

ไดรับการรักษาครบ 12 สัปดาห 
7.2 โรครวมเดิมท่ีเปนอยูกำเริบมากข้ึนจนไมสามารถควบคุมได 
หมายเหตุ 
1) ผู ป วยที ่ได ร ับการวิน ิจฉัยว าเปนตับแข็ง ควรแนะนำใหส งตอเพื ่อพบอายุรแพทยโรคระบบ 

ทางเดินอาหารเพ่ือติดตามการรักษาและเฝาระวังการเกิดมะเร็งตับหลังการรักษาไวรัสตับอักเสบซี 
2) กอนเร ิ ่มการร ักษาตองตรวจสอบอันตรกิร ิยากับยาที ่ผ ู ป วยใช ร วมอยู   (สามารถตรวจสอบ 

ผานแอปพลิเคชัน เชน liverpool HEP iChart เปนตน) 
8. การประเมินผลการรักษา 

ใหประเมินผลการรักษาดวยการตรวจ HCV RNA ดวยวิธี quantitative HCV ท่ี 12 สัปดาหหลัง
หยุดการรักษา 
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แนวทางกำกับการใชยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน 
เง่ือนไข โรคเนื้องอกตอมใตสมองท่ีผลิตไทโรโทรปน  

(Thyrotropin (TSH) secreting pituitary adenoma) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ ์นาน จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา  

(pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผู ปวยกอนทำการรักษากับ
หนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใชยา และทุก ๆ 3 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีคุณสมบัติในการดูแลผูปวย ดังนี้ 

• สามารถตรวจหรือสงตรวจฮอรโมนของตอมใตสมอง 
• สามารถตรวจหรือสงตรวจเอ็กซเรยดวยระบบคอมพิวเตอร (CT scan) หรือ เอ็มอารไอตอมใต

สมอง (MRI pituitary)  
รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3. 

2.2 มีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือ
การรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา ในสาขาอายุรศาสตรตอมไรทอและ

เมตะบอลิสม หรือสาขากุมารเวชศาสตรตอมไรทอและเมตะบอลิสม 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน ในผูปวย TSH secreting pituitary adenoma โดยมี

เกณฑครบท้ัง  6 ขอ (4.1 - 4.6) ดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 0

† 
4.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค TSH secreting pituitary adenoma โดยมีผลการตรวจครบ 3 ขอ

ดังตอไปนี้ 
4.2.1 มีอาการทางคลินิกที่เขากันไดกับโรค TSH secreting pituitary adenoma เชน เหนื่อยงาย  

ใจสั่น น้ำหนักลด ปวดศีรษะ หรือแพทยผู ทำการรักษาสงสัยวาจะเปนโรค TSH secreting 
pituitary adenoma 

4.2.2 มีระดับ TSH และ free T4 หรือ free T3/Total T3 สูงกวาปกติ โดยที่มีการยืนยันโดยแพทย
ผู เช ี ่ยวชาญวาไมมีภาวะ thyroid hormone resistance และ thyroid hormone / TSH 
antibody interference  

4.2.3 พบเน้ืองอกตอมใตสมอง จากการตรวจทางรังสีดวยวิธี magnetic resonance imaging (MRI) 
หรือ เอกซเรยดวยระบบคอมพิวเตอร (CT scan) 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3 ผูปวยยินยอมเขารับการผาตัด 
4.4 ผูปวยมีอาการของโรค TSH secreting pituitary adenoma โดยมีขอบงชี้ท่ีตองใชยาดังนี้ 

4.4.1 การใหยากอนการผาตัดเพื่อใหฮอรโมนไทรอยดเขาสูภาวะปกติกอนการผาตัด รวมกับกรณีท่ี
กอนไมสามารถผาออกไดหมด เชน มีการลามเขา cavernous sinus โดยมีระยะการใหยา
จนกวาจะไดรับการผาตัด (ผูปวยตองเขารับการผาตัดเมื่อควบคุมอาการได และไดรับยาเปน
ระยะเวลาไมเกิน 3 เดือน) หรือ 

4.4.2 การใหยาระหวางรอการตอบสนองตอการรักษาดวยการฉายแสงหลังผาตัดในกรณีที่กอนไม
สามารถผาตัดออกไดหมด หรือ ผูปวยไดรับการฉายแสงเพียงอยางเดียวเนื่องจากไมสามารถ
ผาตัดได (โดยไดรับยาเปนระยะเวลาไมเกิน 18 เดือน) 

4.5 ผูปวยมีผลการตรวจระดับฮอรโมนขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้  
4.5.1 กรณีกอนผาตัด มีระดับ TSH และ free T4 หรือ free T3/Total T3 สูงกวาปกติ  
4.5.2 กรณีหลังผาตัด มีระดับ TSH และ free T4 หรือ free T3/Total T3 สูงกวาปกติที่ 4 สัปดาห 

หลังผาตัด 
4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด1

† 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
5.1 แนะนำใหเริ่มการรักษาดวย Octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน ในขนาด 20 มิลลิกรัม ฉีดเขากลามเนื้อ

สะโพก (deep IM injection) ทุก 4 สัปดาห  
5.2 การปรับขนาดยาควรประเมินจากอาการทางคลินิกและระดับ TSH และ free T4 และ free T3/total 

T3 ในกรณีผูปวยไมสามารถควบคุมอาการทางคลินิกและมีคาฮอรโมนผิดปกติ หลังเริ่มใชยา Octreotide 
ชนิดออกฤทธิ์นาน ไปแลว 4 สัปดาห อาจพิจารณาเพิ่มขนาดยาเปน 30-40 มิลลิกรัม ทุก 4 สัปดาห 
(ขนาดยาสูงสุดคือ 40 มิลลิกรัม ทุก 4 สัปดาห) 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ประเมินอาการทางคลินิก เชน เหน่ือยงาย ใจสั่น น้ำหนักลด ปวดศีรษะ 
6.1.2 ตรวจวัดระดับ TSH และ free T4 และ free T3/total T3 ทุก 1 เดือน   
6.1.3 ตรวจ MRI pituitary ท่ี 3 - 6 เดือน หลังการผาตัด 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
6.2.1 ติดตามอาการแพยาท่ีอาจเกิดข้ึนในผูปวย 
6.2.2 ติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน เชน ระดับน้ำตาล

ในเลือด และนิ่วในถุงน้ำดี พิจารณาสงตรวจอัลตราซาวดถุงน้ำดี เม่ือผูปวยมีอาการทางคลินิก 
7. เกณฑการหยุดยา 

ใหหยุดยาเม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
7.1 กรณีท่ีใหยากอนการผาตัดเพื่อควบคุมอาการของฮอรโมนไทรอยดที่สูงกวาปกติ และ/หรือ เพื่อลด

ขนาดของเนื้องอก พิจารณาหยุดยาเมื่อตรวจพบ ระดับ TSH, free T4, free T3/total T3 อยูใน
เกณฑปกติ หรือใหยาครบ 3 เดือน (เวนแตการนัดผาตัดนั้นไมสามารถกระทำได ใหใชยาตอจนถึงวัน
ผาตัด แตท้ังนี้ตองไมเกิน 6 เดือน นับแตเริ่มใชยา) 

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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7.2 กรณีท่ีใหยาหลังการผาตัดและรอผลการรักษาดวยการฉายแสง พิจารณาหยุดยาเมื่อตรวจพบ ระดับ 
TSH, free T4, free T3/total T3 อยูในเกณฑปกติ และสามารถกลับมาเริ่มการรักษาใหมไดถาระดับ
ฮอรโมนเริ่มมีความผิดปกติอีกครั้งหลังหยุดยา ระยะเวลาการใชยาในกรณีนี้คือ ไมเกิน 18 เดือน  

7.3 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปน terminally ill 
7.4 ผู ป วยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ ์นานจนไมสามารถใชยา 

Octreotide ชนิดออกฤทธิ์นานตอได  
7.5 ผูปวยปฏิเสธการผาตัด 
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แนวทางการกำกับการใชยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน 
ขอบงใชโรคอะโครเมกาลี (acromegaly) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ ์นาน จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา  

(pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับ
หนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใชยา และทุกๆ 12 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการดูแลผูปวย acromegaly ที่สำคัญ ไดแก สามารถตรวจหรือ 

สงตรวจระดับ IGF-1, ทำการทดสอบความทนกลูโคส (75 g oral glucose tolerance test: 75 g 
OGTT), สามารถตรวจหรือสงตรวจฮอรโมนของตอมใตสมองอื่น ๆ และสามารถตรวจหรือสงตรวจ
เอ็กซเรยดวยระบบคอมพิวเตอร (CT scan) หรือ เอ็มอารไอตอมใตสมอง (MRI pituitary) รวมท้ัง 
มีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 

2.2 มีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการ
รักษา 

3. คุณสมบัติของบุคลากรทางการแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา ในสาขาอายุรศาสตรตอมไรทอ

และเมตะบอลิสม 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน ในผูปวย acromegaly โดยมีเกณฑครบทั้ง 4 ขอ (4.1 - 4.4) 

ดังน้ี 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) † 
4.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค acromegaly โดยมีผลการตรวจครบ 4 ขอดังตอไปนี้ 

4.2.1 มีอาการทางคลินิกท่ีเขากันไดกับโรค acromegaly 
4.2.2 มีระดับ IGF -1 สูงกวาคาปกติเม่ือเทียบกับอายุและเพศเดียวกัน 
4.2.3 มีระดับต่ำสุดของ growth hormone (GH) มากกวาหรือเทากับ 1 นาโนกรัมตอมิลลิล ิตร 

ในขณะทำ 75 g OGTT 
4.2.4 พบเน้ืองอกตอมใตสมอง จากการตรวจทางรังสีดวยวิธี magnetic resonance imaging (MRI) 

หรือ เอ็กซเรยดวยระบบคอมพิวเตอร (CT scan) 
4.3 ผูปวยไดรับการรักษาดวยวิธีใดวิธีหน่ึงดังตอไปน้ี  

4.3.1 ผูปวยไดรับการผาตัดและไดรับการฉายแสง หรือ 
4.3.2 ผูปวยไดรับการผาตัดแตมีขอหามในการฉายแสง  หรือ 
4.3.3 ผูปวยไดรับการฉายแสงเพียงอยางเดียวเนื่องจากไมสามารถผาตัดได 

 
† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4 ผูปวยมีผลการตรวจระดับฮอรโมนขอใดขอหน่ึง ดังตอไปน้ี  
4.4.1 ท่ี 12 สัปดาหหลังรักษาตามขอ 4.3 พบระดับฮอรโมน IGF-1 สูงกวาคาปกติเม่ือเทียบกับอายุและเพศ

เดียวกัน และมีระดับต่ำสุดของ GH มากกวาหรือเทากับ 1 นาโนกรัมตอมิลลิลิตรในขณะทำ 75 g 
OGTT 

4.4.2 ที่ 12 สัปดาหหลังรักษาตามขอ 4.3 พบระดับฮอรโมน IGF-1 สูงกวาคาปกติ แตระดับต่ำสุด
ของ GH นอยกวา 1 นาโนกรัมตอมิลล ิล ิตรในขณะทำ 75 g OGTT ใหตรวจ IGF-1 ซ้ำ 
ที่ 24 สัปดาหหลังการผาตัด ถาระดับของ IGF-1 เมื่อตรวจซ้ำแลว มีคามากกวาหรือเทากับ 
2 เทาของคาปกติเม่ือเทียบกับอายุและเพศเดียวกัน สามารถพิจารณาใหยาได 

4.5 มีขอหามทางคลินิกท่ีทำใหไมสามารถทำการผาตัดซ้ำได 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 แนะนำใหเริ่มการรักษาดวย Octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน ในขนาด 20 มิลลิกรัม ฉีดเขากลามเนื้อ

สะโพก (deep IM injection) ทุก 4 สัปดาห  
5.2 การปรับขนาดยาควรประเมินจากอาการทางคลินิกและระดับ GH และ IGF-1 ในกรณีผู ป วย 

ไม สามารถควบคุมอาการทางคลินิกและมีค า random GH และ IGF-1 ผิดปกติ หล ังเร ิ ่มใช 
ยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ์นาน ไปแลว 3 เดือน อาจพิจารณาเพิ่มขนาดยาเปน 30-40 มิลลิกรัม 
ทุก 4 สัปดาห  (ขนาดยาสูงสุดคือ 40 มิลลิกรัม ทุก 4 สัปดาห) 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ประเมินอาการทางคลินิก 
6.1.2 ตรวจวัดระดับ IGF-1 ทุก 3-6 เดือน  
6.1.3 ตรวจระดับ random GH ทุก 3-6 เดือน   
6.1.4 ตรวจ MRI pituitary ทุก 6 เดือน ถึง 1 ป ตามอาการทางคลินิก 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
6.2.1 ติดตามอาการแพยาท่ีอาจเกิดข้ึนในผูปวย 
6.2.2 ติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ ์นาน เชน ระดับน้ำตาล 

ในเลือด และนิ่วในถุงน้ำดี พิจารณาสงตรวจอัลตราซาวดถุงน้ำดี เม่ือผูปวยมีอาการทางคลินิก 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 กรณีที่สามารถควบคุมโรคได พิจารณาหยุดยาเมื่อตรวจพบ ระดับ IGF-1 อยูในเกณฑปกติเมื่อเทียบ

กับอายุและเพศเดียวกัน และระดับ random GH นอยกวา 1 นาโนกรัมตอมิลลิลิตร หลังการใชยา
ตอเนื่องเปนระยะเวลาอยางนอย 6 -12 เดือน 

7.2 กรณีท่ีไมตอบสนองตอการรักษา พิจารณาหยุดยาเม่ือติดตามการรักษาท่ี 1 ป แพทยผูรักษาพิจารณา
แลววาอาการทางคลินิกไมดีขึ ้น และระดับ IGF-1 ลดลงนอยกวารอยละ 20 เมื ่อเทียบกับระดับ 
กอนการรักษา 

7.3 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปน terminally ill 
7.4 ผ ู ป วยเก ิดอาการขางเค ียงจากการใช ยา Octreotide ชน ิดออกฤทธ ิ ์นานจนไม สามารถใช 

ยา Octreotide ชนิดออกฤทธิ์นานตอได 
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แนวทางกำกับการใชยา Somatropin หรือ Growth Hormone (GH)  
ขอบงใช growth hormone deficiency ในทารกแรกเกิดหรือเด็กเล็กอายุนอยกวา 2 ป  

รวมกับมีภาวะน้ำตาลต่ำในเลือด 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา recombinant human Growth Hormone (Somatropin) จากหนวยงานสิทธิประโยชน

ตามแนวทางการอนุมัติที ่แตละหนวยงานกำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) การอนุมัติแตละครั้ง 
มีระยะเวลา 12 เดือน เมื่อครบกำหนดใหขออนุมัติใหมทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และ
ผูปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร 

โรคตอมไรทอและเมตะบอลิสม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัต ิการใชยา Somatropin หรือ Growth Hormone ในภาวะ growth hormone deficiency ใน

ทารกรวมกับมีภาวะน้ำตาลต่ำในเลือด โดยตองมีเกณฑตอไปน้ีครบทุกขอ 

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†0

1 

4.2 ทารกและเด ็กเล ็กที ่ม ีภาวะ growth hormone deficiency ร วมกับมีภาวะน้ำตาลต่ำในเลือด 

มีเกณฑดังตอไปนี้ทุกขอ 

4.2.1 ทารกหรือเด็กเล็กท่ีมีภาวะน้ำตาลต่ำในเลือด (blood glucose <50 mg/dL) และในเวลาเดียวกัน
มีระดับ growth hormone <7 ng/mL ทารกอาจมีภาวะ congenital hypopituitarism  

รวมดวย 

4.2.2 ทารกตองไมมีภาวะน้ำตาลต่ำในเลือดจากสาเหตุอ่ืน ๆ เชน hyperinsulinemic hypoglycemia, 

inborn error of metabolism เปนตน 

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีขออนุมัติใชยากับผูปวย †† 

 

 
†1ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา  
ขนาดเริ่มตน 20 (15-30) ไมโครกรัมตอนาหนักตัวตอวัน (mcg/kg/day) ผูปวยที่ตอบสนองดีจะไมพบภาวะ

น้ำตาลต่ำในเลือดอีก โดยการตรวจเลือดกอนอาหารเปนระยะ และปรับขนาดยาตามการตอบสนองเพื่อควบคุม
น้ำตาลในเลือดใหปกติและในการเพ่ิมความสูงท่ีเหมาะสมตามเกณฑอายุ และ pubertal stage และระดับ IGF-

1 ในเลือดไมเกิน +2.5 SDS สำหรับเพศและอายุนั้น ๆ โดยขนาดสูงสุดไมเกิน 40 ไมโครกรัมตอนาหนักตัวตอวัน 
(mcg/kg/day) สำหรับเด็กอวน ใหคำนวณขนาดยาตาม body surface area โดยใหขนาดเริ่มตน 0.5-0.7 

มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวหนวยเปนตารางเมตร/วัน และขนาดสูงสุดไมเกิน 1 มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวหนวยเปนตารางเมตร/วัน 

หมายเหตุ เด็กอวน หมายถึง BMI SDS > +2 หรือ weight for height >P97 ตามเกณฑมาตรฐานของ
เด็กไทย 

6. ระยะเวลาในการรักษา  
เริ่มใหยาเมื่อวินิจฉัยไดตามเกณฑ ผูปวยแตละรายใชระยะเวลาการรักษาจนผูปวยอายุครบ 2 ป โดย

ใหขออนุมัติการใชยาจากหนวยงานกำกับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2) ทุก 1 ป  
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แนวทางการกำกับการใชยา Thyrotropin alfa  
ขอบงใช differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular thyroid carcinoma) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
ขออนุมัติการใชยา Thyrotropin alfa จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) 

ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยการใหเภสัชรังสีเพ่ือทำ radio ablation 

และมีแพทยเฉพาะทางตามที ่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื ่นที ่พรอมจะรวมดูแลรักษา 
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาเวชศาสตรนิวเคลียร หรือ 

อนุสาขาอายุรศาสตรตอมไรทอและเมตะบอลิสม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Thyrotropin alfa ในโรค differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular thyroid 

carcinoma) เพื่อเพิ่มระดับ TSH ในเลือดหลังผาตัดตอมไทรอยดกอนการให I-131 เพื่อการทำลายเนื้อตอมไทรอยด 
ท่ีเหลืออยูหรือใชในการรักษามะเร็งไทรอยด (thyroid remnant ablation or treatment) โดยมีเกณฑดังนี้ 

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 ไดรับการวินิจฉัยแนนอนวาเปน differentiated thyroid cancer (papillary and/or follicular 

thyroid carcinoma) โดยการตรวจทางพยาธิวิทยา 
4.3 ไดรับการผาตัดตอมไทรอยดแบบ near total thyroidectomy เปนอยางนอย 
4.4 มีลักษณะตามเกณฑตอไปนี้อยางนอย 1 ขอ 

4.4.1 มีภาวะตอมใต สมอง (pituitary gland) ไม สามารถหลั ่ง TSH ให ม ีระด ับในเล ือดส ูงกว า 25  
มิลลิยูนิตตอลิตรได ระดับ TSH ดังกลาวใหวัดเม่ือหยุดยาฮอรโมนไทรอยดแลวอยางนอย 3 สัปดาห 

4.4.2 เปนผูปวยจิตเวชที่มีประวัติอาการกำเริบเมื่อมีภาวะขาดไทรอยด (hypothyroidism) โดยมี
ลายลักษณอักษรยืนยัน ซึ่งผูปวยดังกลาวไดรับการวินิจฉัยโดยจิตแพทยตามมาตรฐานทาง
การแพทย และไดรับการรักษาดวยยาทางจิตเวช เชน โรคซึมเศรา โรคจิตเภท 

4.4.3 ผูปวยท่ีมีภาวะขาดไทรอยด (hypothyroidism) แลวเกิดความผิดปรกติขอใดขอหน่ึงดังตอไปนี้ 
จนตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล  
• มีอาการและอาการแสดงของภาวะหัวใจลมเหลว และมี ejection fraction นอยกวา 

50% หรือ ejection fraction ลดลง 10%  
• ความดันเลือดต่ำผิดปรกติ เชน Systolic blood pressure นอยกวา 90 mmHg รวมกับ 

มีอาการและอาการแสดงของภาวะเลือดไปเลี ้ยงอวัยวะตางๆ ไมเพียงพอ เชน หนามืด  
เวียนศีรษะ เปนตน  

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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• ระดับอิเลคโตรไลทผิดปรกติ เชน hyponatremia (serum Na+ นอยกวา 125 mmol/L), 
hyperkalaemia (serum K+ มากกวา 5 mmol/L)  

4.4.4 ผูปวยมีอาการหรืออาการแสดงของภาวะขาดฮอรโมนไทรอยดรุนแรง (Zulewski score มากกวา
หรือเทากับ 10 คะแนน) ระหวางรอการรักษาดวย I-131 และมีระดับ TSH ในเลือดนอยกวา 25  
มิลลิยูนิตตอลิตร 

4.4.5 ผูปวยอายุนอยกวา 18 ป ท่ีมีโรคมะเร็งลุกลามหรือกระจายออกนอกตอมไทรอยด 
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
ใหฉีด Thyrotropin alfa 0.9 มิลลิกรัม เขากลามเน้ือบริเวณสะโพก 2 ครั้ง หางกัน 24 ชั่วโมง 

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา 
6.1 ใหทำการประเมินหลังไดรับยาครั ้งแรกภายใน 6 - 12 เดือน หากพบวายังมี thyroid remnant 

เหลืออยู สามารถใหยาซ้ำไดไมเกิน 1 ครั้ง 
6.2 ใหหยุดใชยาเมื่อเกิดผลขางเคียงหรืออาการไมพึงประสงครายแรงที่แพทยผูรักษาพิจารณาแลวเห็นวา

เก ิดผลเส ียมากกว าประโยชนท ี ่จะได ร ับ เช น ภาวะหัวใจเต นผ ิดจ ังหวะ อาเจ ียนร ุนแรง 
hypersensitivity เปนตน  

 

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 



197 
 

แนวทางกำกับการใชยา  Gonadotrophin-releasing hormone (GnRH) analogues  
ขอบงใชภาวะ central (gonadotrophin dependent) precocious puberty  

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
ขออนุมัติการใชยา  GnRH analogues จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)  

การอนุมัต ิแตละครั ้งมีระยะเวลา 12 เดือน เมื ่อครบกำหนดใหขออนุมัต ิใหมทุกครั ้ง โดยขออนุมัติ 
ในกำหนดเวลาไมเกิน 60 วัน หลังจากวันครบกำหนด เนื่องจากมีผลกระทบตอสุขภาพของผูปวย โดยมีการ
ลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร 

โรคตอมไรทอและเมตะบอลิสม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อน ุม ัต ิการใช ยา GnRH analogues ในภาวะ  central (gonadotrophin dependent) precocious 

puberty โดยมีเกณฑตอไปนี้ครบทุกขอ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†  
4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน central precocious puberty ที่มีการพัฒนาทางเพศทุติยภูมิ 

(secondary sex characteristics) กอนอายุ 8 ปในเด็กหญิง หรือกอนอายุ 9 ปในเด็กชาย 
4.3 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการครบทุกขอ ดังตอไปน้ี 

4.3.1 ระดับ luteinizing hormone (LH) มีระดับสูงเหมือนเด็กเริ่มเขาสูวัยหนุมสาว (pubertal LH 
level) กลาวคือ   
- มี basal LH มากกวา 0.3-0.5 IU/L หรือ  
- peak LH หล ังกระต ุ นด วย Gonadotrophin-releasing hormone (GnRH) มากกวา  

6 IU/L (ICMA) หรือมากกวา 10 IU/L (RIA) หรือ 
- ระดับ LH/FSH หลังกระตุนดวย GnRH มากกวา 0.6 (ICMA) หรือมากกวา 1.0 (RIA) 

4.3.2 อายุกระดูกล้ำหนามากกวาอายุจริง (advanced bone age) กลาวคือ มีอายุกระดูกมากกวา 
1.0 SD ของอายุตามปฏิทิน  

4.3.3 ผลการทำ MRI ของสมองและตอมใตสมอง โดยพิจารณาทำ MRI ในเด็กชายทุกรายและ
เด็กหญิงที่เริ่มมีอาการเมื่ออายุต่ำกวา 7 ป หรือเด็กหญิงที่เริ่มมีอาการเมื่ออายุมากกวา 7 ป
และตรวจรางกายพบสิ่งผิดปกติทางระบบประสาท 

หมายเหตุ  อาจเพ่ิมผลการตรวจอ่ืนไดตามความจำเปนเชน ultrasound pelvis ในเพศหญิง 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึง
ในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4 อายุท่ีเริ่มใชยา GnRH analogues ในเด็กหญิงไมมากกวา 11 ป หรือเด็กชายไมมากกวา 12 ป  
4.5 ไมเปนผูปวยท่ีมารับการรักษาชามาก กลาวคือ อายุกระดูกมากกวา 12.5 ป ในเด็กหญิง หรือมากกวา 

14 ป ในเด็กชาย เนื่องจากยังไมมีหลักฐานยืนยันวาการใชยาในขณะที่อายุกระดูกเจริญมากแลว  
จะชวยใหความสูงสุดทายเพ่ิมข้ึน 

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ท่ีขออนุมัตใิชยากับผูปวยตามท่ีระบุไวในขอ 11

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 ขนาดยาท่ีแนะนำใหใช 

Leuprorelin acetate 11.25 มิลลิกรัม IM ทุก 12 สัปดาห หรือ 
Triptorelin pamoate 11.25 มิลลิกรัม IM ทุก 12 สัปดาห 

5.2 หลังจากใชยาไปแลว 3-6 เดือน หากขนาดยาดังกลาวไมสามารถลดระดับฮอรโมนลงได (peak LH 
หลังฉีดยา 1-2 ชั ่วโมง ควรนอยกวา 3-4 IU/L) ใหปรับขนาดยาตามความเหมาะสมโดยแพทย
ผูเชี่ยวชาญ 

6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

 ใหประเมินจากการตรวจทางคลินิกในทุกครั้งท่ีมารับยา (ทุก 12 สัปดาห) ดังนี้ 
6.1.1 เด็กหญิง ประเมินจากการตรวจทางคลินิกแลวไมมีการขยายตัวของเตานม ไมมีตกขาว  

ไมมี growth spurt หรือไมมีอัตราความสูงเพ่ิมข้ึนเร็วเหมือนเด็กวัยรุน  
6.1.2 เด็กชาย ประเมินจากการตรวจทางคลินิกแลวไมมีการขยายตัวของอัณฑะเพ่ิมข้ึน ไมมี growth 

spurt หรือไมมีอัตราความสูงเพ่ิมข้ึนเร็วเหมือนเด็กวัยรุน  
6.1.3 หากมีลักษณะของ puberty คือ ในเด็กหญิงพบการขยายตัวของเตานม มีตกขาว หรือ 

ในเด็กชายพบอัณฑะขยายตัว หรือมีความสูงเพิ่มขึ้นเร็วเหมือนเด็กวัยรุน (ทั้งในเด็กหญิงและ
เด็กชาย) ตองมีการเจาะระดับฮอรโมน LH, FSH, Estradiol (ในเด็กหญิง) หรือ testosterone 
(ในเด็กชาย) หากผลการตรวจ peak LH หลังฉีดยา 1-2 ชั ่วโมง สูงกวา 3-4 IU/L ใหปรับ 
ขนาดยาตามความเหมาะสมโดยแพทยผูเชี่ยวชาญ 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
6.2.1 ติดตามผื่นแพยาท่ีอาจเกิดข้ึน หากพบใหเปลี่ยนตัวยา 
6.2.2 ติดตามการเกิด sterile abscess บริเวณท่ีฉีดยา หากพบใหเปลี่ยนตัวยา 

7. เกณฑการหยุดยา 
การหยุดยาใหพิจารณาอายุกระดูกเปนหลัก คือใหหยุดยาเมื ่ออายุกระดูก (bone age) 12-13 ป  

ในเด็กหญิง หรือ 13.5-14.5 ป ในเด็กชาย (อาจหยุดยาเม่ืออายุกระดูกนอยกวานี้ หากความสูงสุดทายจากการ
คำนวณใกลเคียงปกติตามศักยภาพของพันธุกรรม) โดยอายุจริง (chronological age) ควรมากกวา 9 ปข้ึนไป
ในเด็กหญิง และมากกวา 10 ปขึ้นไปในเด็กชาย (เนื่องจากตองพิจารณาในดานความพรอมของรางกาย จิตใจ 
หรือ maturity ของเด็กดวย)  

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยา Bortezomib 
ขอบงใช multiple myeloma สำหรับผูปวย transplant candidate  

โดยใชเปน first-line treatment 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยาจากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการ

ลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 120 วัน) และครั้งตอไป

ทุก 90 วันจนกวาจะครบ 6 รอบ  
หมายเหตุ กรณีผูปวยมีเหตุผลความจำเปนที่ไมสามารถมารับยาไดตามกำหนด สามารถชะลอการมา 

รับยาได ท้ังนี้ ผูปวยจะไดรับยาท้ังหมดไมเกิน 6 รอบ 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรคโดยมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3

และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/
หรือการรักษา 

2.2 เปนสถานพยาบาลท่ีสามารถตรวจหรือสงตรวจ  

• Complete blood count 

• Serum blood urea nitrogen/creatinine, electrolytes 

• Serum calcium 

• Serum albumin, globulin 

• Liver function test (AST, ALT, alkaline phosphatase, total bilirubin, direct bilirubin) 
• Bone marrow aspiration/biopsy 

• Qualitative and quantitative M-proteins level (serum protein electrophoresis and 
immunoglobulin level) 

• Serum free light chain (FLC) assay (light chain disease). 
• Skeletal bone X-ray (lateral and antero-posterior cervical, thoracic and lumbar 

spines, skull, chest, pelvis, humerus, femur) 
• Serum β2-microglobulin 

• Serum lactate dehydrogenase (LDH) 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ อายุรศาสตร 

โรคเลือด ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Bortezomib ขอบงใช multiple myeloma โดยใชเปน first-line treatment ตาม

เกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 
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4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)0

† 
4.2 ผูปวยยินยอมท่ีจะทำ hematopoietic cell transplantation ในอนาคต  
4.3 ผูปวยอายุไมเกิน 70 ป  
4.4 ไมพบโรครวมท่ีมีผลตอสุขภาพและทำใหเกิดความเสี่ยงมากข้ึนจากวิธีการรักษา multiple myeloma  

เชน ไตวายเรื้อรัง ตับแข็ง โรคหัวใจที่รุนแรง สมองเสื่อมหรือโรคทางสมองที่รนุแรง โรคปอดที่รุนแรง 
โรคมะเร็งชนิดอ่ืน ๆ ติดเชื้อไวรัสภูมิคุมกันบกพรอง เชื้อไวรัสเอชไอวี โรคทางจิตใจท่ีรุนแรง 

4.5 มี hematopoietic cell transplantation specific comorbidity index (HCT-CI) นอยกวา 4 
(ตารางท่ี 1) ณ วันท่ีมีแผนการเริ่มใหยา Bortezomib 

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 
หมายเหตุ กรณี first-line treatment ไมหมายรวมถึงการใชยากลุม corticosteroids monotherapy  

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
5.1 ขนาดยา Bortezomib 1.3 มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวหนวยเปนตารางเมตร/ครั้ง จำนวน 4 ครั้งใน 1 รอบ ใน

วันท่ี 1, 4, 8, 11 หรือใหเปนสัปดาหละครั้ง ใหยาทุก 3-4 สัปดาห เปนจำนวน 4-6 รอบ  
5.2 สูตรยาที่แนะนำไดแก Bortezomib-Cyclophosphamide-Dexamethasone หรือ Bortezomib-

Dexamethasone  

6. การติดตามและการประเมินผลการรักษา  
6.1 ให ประเม ินผลการร ักษาหล ังรอบท ี ่  3-4 หากได ผลอย างน อย partial response (>50%)  

ใหประสานงานติดตอเพ่ือทำ autologous stem cell transplantation  
6.2 หากไดผลอยางนอย VGPR (>90%) แลว สามารถทำ autologous stem cell transplantation (ถา

สามารถทำได) โดยไมจำเปนตองไดรับยาครบ 6 รอบ  
6.3 หลังไดรับการรักษาครบ 6 รอบ ใหทำการประเมินผลการรักษาอีกครั้ง  

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยาเม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
7.1 ผูปวยมีภาวะแทรกซอนจากยาซ่ึงอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต  
7.2 ผูปวยเกิดปฏิกิริยาการแพยา Bortezomib ชนิดรุนแรง  
7.3 ผูปวยไมใหความรวมมือในการรับยาตามกำหนดการรักษาหรือไมยินยอมท่ีจะใชยา Bortezomib 
7.4 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา อยางนอย 3 เดือน โดยไมมีเหตุผลอันสมควร  
7.5 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.6 ผลการรักษาหลังรอบท่ี 3 หรือ 4 ไดนอยกวา partial response  
7.7 กรณีท่ีมีเหตุใหผูปวยไมสามารถทำ hematopoietic cell transplantation ได ใหพิจารณาหยุดยา 

 
 

 

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

††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Bortezomib ขอบงใช multiple myeloma  
สำหรับผูปวย transplant candidate โดยใชเปน first-line treatment 

ตารางท่ี 1 Hematopoietic cell transplantation (HCT) – specific comorbidity index 

Comorbidity Definitions of comorbidities included in the new HCT-CI HCT-CI 
Arrhythmia Atrial fibrillation or flutter, sick sinus syndrome, or 

ventricular arrhythmias 
1 

Cardiac  Coronary artery disease, congestive heart failure, 
myocardial infarction, or EF <50% 

1 

Inflammatory bowel disease Crohn disease or ulcerative colitis  1 
Diabetes Requiring treatment with insulin or oral hypoglycemics but 

not diet alone 
1 

Cerebrovascular disease Transient ischemic attack or cerebrovascular accident 1 
Psychiatric disturbance Depression or anxiety requiring psychiatric consult or treatment 1 
Hepatic, mild Chronic hepatitis, bilirubin >ULN to 1.5 # ULN, or AST/ALT >ULN 

to 2.5 # ULN 
1 

Obesity Patients with a body mass index >35 kg/m2 1 
Infection Requiring continuation of antimicrobial treatment after day 0 1 
Rheumatologic SLE, RA, polymyositis, mixed CTD, or polymyalgia rheumatica 2 
Peptic ulcer Requiring treatment 2 
Moderate/severe renal Serum creatinine >2 mg/dL, on dialysis, or prior renal 

transplantation 
2 

Moderate pulmonary DLCO and/or FEV1 66% - 80% or dyspnea on slight activity 2 
Prior solid tumor Treated at any time point in the patient’s past history, 

excluding nonmelanoma skin cancer 
3 

Heart valve disease Except mitral valve prolapse 3 
Severe pulmonary DLCO and/or FEV1 < 65% or dyspnea at rest or requiring oxygen 3 
Moderate/severe hepatic Liver cirrhosis, bilirubin >1.5 # ULN, or AST/ALT > 2.5 # ULN 3 
 
อางอิง: Sorror ML, Maris MB, Storb R, Baron F, Sandmaier BM, Maloney DG, Storer B. Hematopoietic cell 
transplantation (HCT)-specific comorbidity index: a new tool for risk assessment before allogeneic HCT. 
Blood. 2005 Oct 15;106(8):2912-9. doi: 10.1182/blood-2005-05-2004. Epub 2005 Jun 30 
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แนวทางกำกับการใชยา Erlotinib 
ขอบงใชสำหรับโรคมะเร็งปอด ชนิด non-small-cell lung carcinoma (NSCLC) ระยะลุกลามถึง

แพรกระจายท่ีมีผลตรวจการกลายพันธุของยีน epidermal growth factor receptor (EGFR) เปนบวก 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Erlotinib จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (Pre-authorization)  

ทุกครั ้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผู ปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงาน 
สิทธิประโยชน 

1.2 การเบิกจายคายาในรายการน้ี เปนไปตามท่ีหนวยงานสิทธิประโยชนกำหนด 
1.3 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั ้งแรก (อนุมัต ิใหใช เปนเวลา 90 วัน) และ 

กอนการประเมินการตอบสนองในทุกครั้ง 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรคดังนี้ 

2.1.1 สามารถตรวจหรือสงตรวจหา การกลายพันธุของยีน epidermal growth factor receptor 
(EGFR) ท่ีมีมาตรฐานได  

2.1.2 สามารถตรวจหรือสงตรวจ computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance 
imaging (MRI) เพ่ือประเมินผลการรักษาได 

2.2 มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษา
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา 

หรือสาขารังสีรักษาและมะเร็งวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 
3.2 ในกรณีที่ไมมีแพทยตามขอ 3.1. ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือ

วุฒิบัตรจากแพทยสภาอนุสาขาอายุรศาสตรโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ  
ท่ีมีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาว 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Erlotinib ในโรคมะเร็งปอด ชนิด non-small-cell lung carcinoma (NSCLC) ระยะ

ลุกลามถึงแพรกระจาย ตามเกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †  
4.2 ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีพอสมควรคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 

performance status ตั้งแต 0 ถึง 2 (หรือมี ECOG 0-2) ในกรณีที่ ECOG performance status 
3-4 นั้น ตองเปนผลจากโรค NSCLC เอง (ท่ีไมไดเกิดจาก co-morbidity อ่ืน) 
 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน non-small-cell lung carcinoma (NSCLC) ที่มีผลตรวจการ
กลายพันธุของยีน EGFR ในเน้ือเยื่อหรือเซลลมะเร็งหรือ DNA ในพลาสมาของผูปวย ชนิดท่ีมีความไว
ตอการตอบสนองตอยากลุ มนี ้ เชน EGFR exon 19 deletion, exon 21 [L858R] substitution 
mutations, L861Q หรือ G719X เปนตน ไมควรใชในกรณีที่ความผิดปกติของยีน EGFR เปนชนิดท่ี
ไมตอบสนองตอยา เชน exon 20 insertion หรือ พบ T790M  อยางเดียว เปนตน 
หมายเหตุ: ในกรณีที่ตรวจพบทั้งการกลายพันธุของยีนที่ตอบสนองตอยาและไมตอบสนองตอยากลุม
ดังกลาวสามารถพิจารณาใหยาได 

4.4 เปนโรคระยะลุกลามเฉพาะที่ ที่มีโรคลุกลามเพิ่มขึ้นหลังไดรับการรักษาดวยการฉายรังสี หรือมีการ
กระจายของโรค โดยมีรอยโรคที่สามารถประเมินการตอบสนองทางคลินิกดวยการตรวจรางกาย การ
ตรวจทางห องปฏ ิบ ัต ิการภาพร ั งส ีด  วย  computerized tomography (CT) หร ือ magnetic 
resonance imaging (MRI) ตามความเหมาะสม  

4.5 อนุมัติใหใชยา Erlotinib เปนยาขนานแรก (first-line drug)  
หมายเหตุ: First-line drug หมายถึง การรักษาสำหรับผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยใหมและไมเคยไดรับ
การรักษาดวยยาอ่ืนมากอน) 

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมท่ีกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด1

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 ขนาดยา Erlotinib ท่ีแนะนำคือ 150 มิลลิกรัม วันละ 1 ครั้ง 
5.2 ไมอนุมัติใหมีการใชยา Erlotinib เกินกวาขนาด 150 มิลลิกรัมตอวัน แมวาการใหยาไมไดผลหรือโรค

ลุกลามข้ึนขณะใหยา 
หมายเหตุ: 
• หามหัก เค้ียว หรือบดเม็ดยา 
• รับประทานยาในชวงเวลาเดียวกันของทุกๆ วัน 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 ประเมินผลการรักษาทุก 8-12 สัปดาห ดวยรังสีวินิจฉัยที ่สามารถวัดขนาดของเนื ้องอกได เชน 

computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging (MRI)  
6.2 ในกรณีที่ผลการตรวจทางรังสีวิทยาพบวามีรอยโรคขนาดใหญขึ้นบางตำแหนง ในขณะที่ตำแหนงอ่ืน

เล็กลง หรือคงที่ แพทยผูรักษาสามารถพิจารณาหยุดยา หรือใหยาตออีก 1 เดือนและทำการตรวจซ้ำ
เพ่ือความชัดเจนวาเปน stable disease หรือ progressive disease 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Erlotinib เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
7.1 ผูปวยมี progressive disease อยางชัดเจน 
7.2 ผูปวยอยูในภาวะ terminally ill 
7.3 ผูปวยไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงคจากการใชยาได 

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยาในกลุม Tyrosine Kinase Inhibitors   
(TKIs: Imatinib, Nilotinib และ Dasatinib) 

ขอบงใช chronic myeloid leukemia (CML) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยากลุม TKIs จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (Pre-authorization) โดยมี

การลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 90 วัน) และครั้งตอไป 

ทุก ๆ 180 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรคดังนี้ 

2.1.1 สามารถตรวจหร ื อส  ง ตรวจหา  Philadelphia chromosome ( t(9;22) (q34;q11) ) 
(Ph chromosome) โดยวิธี quantitative chromosome study ได 

2.1.2 สามารถตรวจหรือสงตรวจหา BCR-ABL fusion gene ดวยวิธี Polymerase chain reaction 
(PCR) หรือ Fluorescence in situ hybridization (FISH) ท่ีมีมาตรฐานได  

2.1.3 สามารถตรวจหรือสงตรวจหาจำนวนของ BCR-ABL mRNA  โดยวิธี real-time quantitative 
PCR (RQ-PCR) และรายงานผลอัตราสวนของ BCR-ABL ตอ ABL เปน International Scale 

2.2 มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพรอมจะรวมดูแลรักษา
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผู เช ี ่ยวชาญที ่ไดร ับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ 

อายุรศาสตรโรคเลือด หรือ กุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรือ สาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซ่ึงปฏิบัติงานใน
สถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยากลุม TKIs ใน chronic myeloid leukemia (CML) ตามเกณฑครบทุกขอ ดังน้ี 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)0

† 
4.2 ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีพอสมควรคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 

performance status ต้ังแต 0 ถึง 2 (หรือมี ECOG 0-2) ในกรณีท่ี ECOG performance status 3-
4 นั้น ตองเปนผลจากโรค CML เอง (ท่ีไมไดเกิดจาก co-morbidity อ่ืน) 

4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน CML โดยตองตรวจพบขอหนึ่งขอใด ดังตอไปน้ี 
4.3.1 มี  Philadelphia chromosome positive (Ph+ )  โ ดยการตรวจด  ว ย ว ิ ธี  quantitative 

chromosome study หรือ 
4.3.2 มี BCR-ABL gene positive โดยการตรวจดวยวิธี polymerase chain reaction (PCR) หรือ 

fluorescence in situ hybridization (FISH) 

 

†
 ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 

(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษาผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอนัส้ัน ดังน้ัน ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4 อนุมัติใหใชยาในกลุม TKIs ตามลำดับ ดังนี้ 
4.4.1 กรณี chronic phase ใหใช Imatinib เปนลำดับแรก Nilotinib เปนลำดับท่ี 2 และ Dasatinib 

เปนลำดับท่ี 3 
4.4.2 กรณี accelerated phase ใหใช Imatinib เปนลำดับแรก Nilotinib เปนลำดับที ่ 2 และ 

Dasatinib เปนลำดับท่ี 3 
4.4.3 กรณี blastic phase ใหใช Imatinib เปนลำดับแรก และ Dasatinib เปนลำดับท่ี 2 
หมายเหตุ: ในกรณีท่ีผูปวยไมตอบสนองตอการใชยาท่ีใชอยูในปจจุบันตามเกณฑ กอนเปลี่ยนไปใชยา
เปนลำดับถัดไป ตองสงตรวจ BCR-ABL mutation กอน 

4.5 อนุมัติใหใชยาลำดับถัดไป เม่ือผูปวยเขาเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 
4.5.1 ผูปวยด้ือตอยาลำดับแรก (maximum dose) ตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

1) ตรวจพบยีน mutation ท่ีดื้อตอยา  
2) ใชยาติดตอกัน 3 เดือน แลว ยังไมพบ complete hematologic response (CHR) หรือ  

Ph+ >95% 
3) ใชยาติดตอกัน 6 เดือน แลว BCR-ABL gene >10% หรือ Ph+ >35% 
4) ใชยาติดตอกัน 12 เดือน แลว ไมเกิด complete cytogenetic response (Ph+ >0% 

หรือ BCR-ABL gene >1%) 
5) เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response  
6) หลังจากได complete cytogenetic response แลว เกิดภาวะ cytogenetic relapse 

หรือ BCR-ABL gene > 1% สองครั้งตอเน่ืองกัน โดยหางประมาณ 2 เดือน 
7) เกิดโครโมโซมผิดปกติอ่ืนข้ึนในเซลลท่ีมี Philadelphia chromosome positive  
8) โรคกำเริบจากระยะ chronic ไปสูระยะ accelerated หรือ blast crisis 

4.5.2 ผูปวยท่ีดื้อยาลำดับท่ี 2 ตามเกณฑขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี 
1) ตรวจพบยีน mutation ท่ีดื้อตอยา  
2) ใชยาติดตอกัน 3 เดือน แลว ยังไมพบ complete hematologic response (CHR) หรือ 

Ph+ >95% 
3) ใชยาติดตอกัน 6 เดือน แลว BCR-ABL gene >10% หรือ Ph+ >65%  
4) ใชยาติดตอกัน 12 เดือน แลว BCR-ABL gene >10% หรือ Ph+ >35%  
5) เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response  
6) หลังจากได complete cytogenetic response แลว เกิดภาวะ cytogenetic relapse 

หรือ BCR-ABL gene > 1% สองครั้งตอเน่ืองกัน โดยหางประมาณ 2 เดือน 
7) เกิดโครโมโซมผิดปกติอ่ืนข้ึนในเซลลท่ีมี Philadelphia chromosome positive 

หมายเหตุ : กรณีผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยครั้งแรกจากการตรวจพบเฉพาะ BCR-ABL gene โดยท่ี
ตรวจไมพบ Philadelphia chromosome ใหประเมินการตอบสนองตอการรักษาดวยวิธี RQ-PCR 
for BCR-ABL gene เทานั้น 
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4.5.3 ผูปวยไมสามารถทนตอยาท่ีกำลังใชอยู ตามเกณฑขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี 
1) แมวาปรับขนาดยาตามแนวทางการใชยาแลว ยังเกิดอาการไมพึงประสงคตอระบบเลือด 

ท่ีมีความรุนแรงระดับ 4 ติดตอกันนาน อยางนอย 7 วัน หรือ 
2) แมวาปรับขนาดยาตามแนวทางการใชยาแลว ยังเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีไมใชตอระบบ

เลือดโดยมีความรุนแรงระดับ 3 ขึ ้นไป นาน 1 เดือน หรือ เกิดอาการไมพึงประสงค
เดียวกันท่ีมีความรุนแรงระดับ 3 ข้ึนไปซ้ำมากกวา 3 ครั้ง 

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
ขนาดยาในกลุม TKIs ในผูปวย CML ระยะตางๆ มีรายละเอียดการใหยา ดังตารางท่ี 2 

ตารางท่ี 2 ขนาดยาในกลุม TKIs ท่ีแนะนำในผูปวย CML ระยะตางๆ 

No. CML phase ขนาดยาตอวัน (มิลลิกรัม) 
Imatinib Nilotinib Dasatinib 

1 Chronic 400 (up to 800) 800 70-100 
2 Accelerated 600 (up to 800) 800 140 (up to 180) 
3 Blast crisis 600 (up to 800) - 140 (up to 180) 

หมายเหตุ: 
• หามหัก เค้ียว หรือบดเม็ดยา 
• รับประทานยาในชวงเวลาเดียวกันของทุกๆ วัน 
• กรณี Imatinib 400 - 600 มิลลิกรัม และ Dasatinib 70-140 มิลลิกรัม ใหยาวันละครั้ง 
• กรณีผู ปวยใชยา Imatinib วันละ 400 มิลลิกรัม แลวเกิดอาการไมพึงประสงคที ่ผู ปวย 

ไมสามารถทนได สามารถปรับลดขนาดยาลงเหลือวันละ 300 มิลลิกรัม แตไมแนะนำใหใชยา
ต่ำกวาวันละ 300 มิลลิกรัม 

• กรณี Nilotinib ขนาด 800 มิลลิกรัม แบงใหครั้งละ 400 มิลลิกรัม ทุก 12 ชั่วโมง 
• กรณีผูปวยใชยา Nilotinib วันละ 800 มิลลิกรัม แลวเกิดอาการไมพึงประสงคที่ผูปวยไม

สามารถทนได สามารถปรับลดขนาดยาลงเหลือวันละ 600 มิลลิกรัม โดยทางปฏิบัติสามารถ
บริหารยาแบบ เชา 400 มิลลิกรัม  และเย็น 200 มิลลิกรัมได 

• ขนาดยาในเด็กอาจเปลี่ยนแปลงไดตามความเหมาะสม 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ตรวจ CBC ทุก 1 เดือน ใน 3 เดือนแรก จนกวาจะได complete hematologic response  
หลังจากนั้นทุก 3-6 เดือน 

6.1.2 ตรวจ cytogenetic และ/หรือ BCR-ABL gene โดย RQ-PCR 
1) ตรวจ chromosomal cytogenetic เพ่ือประเมิน cytogenetic response ทุก 6 เดือนจนกวา

จะได complete cytogenetic response หลังจากนั้นตรวจประเมินทุก 1 ป และตรวจเม่ือ
สงสัยวาสูญเสียการตอบสนองตอการรักษา (hematologic หรือ cytogenetic relapse) 

2) ตรวจ BCR-ABL gene โดย RQ-PCR ทุก 6 เดือน 
 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
6.2.1 ใหมีการตรวจเพ่ือติดตามความปลอดภัยตามรายการดังตอไปน้ีทุกครั้งท่ีมีการเริ่มใชยาชนิดใหม   

1) ตรวจ BUN/Cr , electrolyte , LFT, calcium, phosphate , magnesium  ทุก 1เดือนเปน
เวลา 3 เดือน หลังจากน้ันใหตรวจทุก 3 เดือน 

2) ตรวจ FBS ทุก 1 เดือนเปนเวลา 3 เดือน หากปกติหลังจากนั้นใหตรวจปละครั้ง 
3) ตรวจ Lipid panel ทุก 6 เดือนเปนเวลา 1 ป หากปกติหลังจากน้ันใหตรวจปละครั้ง 
4) ตรวจ EKG และ serum TSH  ปละ ครั้ง 
5) ผูปวยที่ไดรับยา Nilotinib  ใหตรวจ serum amylase ทุก 1 เดือนเปนเวลา 3 เดือน 

หลังจากนั้นใหตรวจทุก 3-6 เดือน 
6.2.2 กรณีมีภาวะ neutropenia หรือ thrombocytopenia  หรือ ผลการตรวจตามขอ 6.2.1 

ผิดปกติ ใหทำการปรับขนาดยาที ่ใช หรือหยุดยาชั ่วคราวตามแนวทางการปรับขนาดยา 
ตามเอกสารกำกับยา 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยาลำดับสุดทายในกลุม TKIs เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
7.1 ผูปวยอยูในภาวะ terminally ill 
7.2 ตรวจพบยีน mutation ท่ีดือ้ตอยาท่ีใชอยู  (กรณีตรวจพบ  T315I mutation ใหหยุดการใชยา 

ท้ัง Imatinib, Nilotinib และ Dasatinib ไมวาในขณะน้ันใชยาชนิดใดอยู) 
7.3 ใชยาติดตอกัน 3 เดือน แลว ยังไมพบ complete hematologic response (CHR) หรอื Ph+ >95% 
7.4 ใชยาติดตอกัน 6 เดือน แลว BCR-ABL gene >10% หรือ Ph+ >65%  
7.5 ใชยาติดตอกัน 12 เดือน แลว BCR-ABL gene >10% หรือ Ph+ >35%  
7.6 เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response  
7.7 หลังจากได complete cytogenetic response แลว เกิดภาวะ cytogenetic relapse หรือ  

BCR-ABL gene > 1% สองครั้งตอเน่ืองกัน โดยหางประมาณ 2 เดือน 
7.8 เกิดโครโมโซมผิดปกติอ่ืนข้ึนในเซลลท่ีมี Philadelphia chromosome positive 
7.9 โรคกำเริบจากระยะ chronic ไปสูระยะ accelerated หรือ blast crisis 
7.10 ผูปวยไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงคจากการใชยาได โดยยึดตามเกณฑเดียวกับขอ 4.5.3 
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แนวทางกำกับการใชยา Imatinib mesilate 
ขอบงใช gastrointestinal stromal tumors (GISTs) ระยะลุกลามหรือมีการกระจายของโรค 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา Imatinib mesilate จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)  

ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยสามารถวัดขนาดของเนื้องอกได 

ดวยรังสีวินิจฉัยที ่แมนยำ เชน computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging 
(MRI) รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษา 
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  

เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา 
หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา อนุมัติการใชยา Imatinib mesilate ในโรค GISTs โดยมีเกณฑดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †  
4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน GISTs (gastrointestinal stromal tumors) ที่มี Kit (CD117)  

 ใหผลบวก  
4.3 เปนโรคระยะลุกลามท่ีผาตัดไมได หรือมีการกระจายของโรค  
4.4 ไมอนุมัติใหมีการใชยา Imatinib mesilate ตอไป และใหพิจารณาการรักษาในแนวทางอื่น เมื่อมี 

progressive disease อยางชัดเจน 
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมท่ีกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย1

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
5.1 400 มิลลิกรัมตอวัน  
5.2 ไมอนุมัติใหมีการใชยา Imatinib mesilate เกินกวาขนาดที่แนะนำ (400 มิลลิกรัมตอวัน) แมวาการ

ใหยา ไมไดผลหรือโรคลุกลามข้ึนขณะใหยาท่ี 400 มิลลิกรัมตอวัน 

6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 ประเมินผลการรักษาทุก 12 สัปดาห ดวยรังสีวินิจฉัยที ่สามารถวัดขนาดของเนื ้องอกได เชน 

computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging (MRI)  
6.2 ควรระบุผลการตอบสนองดวย SWOG (south west oncology group) หรือ RECIST (response 

evaluation criteria in solid tumor) criteria วาเปน  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible) 
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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6.2.1 โรคหายไปหมด (complete) หรือ  
6.2.2 รักษาหายไปบางสวน (partially response) หรือ  
6.2.3 คงท่ี (stable) ตาม SWOG (Southwest Oncology Group) หรือ RECIST criteria 

6.3 ในกรณีที่ผลการตรวจทางรังสีวิทยาพบวามีรอยโรคขนาดใหญขึ้นเพียงตำแหนงเดียว (ไมเกิน 25%) 
ในขณะท่ีตำแหนงอ่ืนเล็กลง หรือคงท่ี แพทยผูรักษาสามารถพิจารณาหยุดยา หรือใหยาตออีก 2 เดือน 
และทำการตรวจซ้ำเพ่ือความชัดเจนวาเปน stable disease หรือ progressive disease 
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แนวทางกำกับการใชยา Imatinib และ Dasatinib 
สำหรับ acute lymphoblastic leukemia (ALL) ท่ีมี Ph+ (ผูปวยอายุ 15 ปข้ึนไป) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุม ัต ิการใช ยา Imatinib และ Dasatinib จากหนวยงานส ิทธ ิประโยชนก อนการร ักษา                        

(pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับ
หนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 90 วัน) และครั้งตอไป           
ทุก ๆ 180 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรคดังนี้ 

2.1.1 ส าม า ร ถต ร ว จห ร ื อ ส  ง ต ร ว จห า  Philadelphia chromosome ( t( 9;22) ( q34;q11) )                    
(Ph chromosome) โดยวิธี quantitative chromosome study ได 

2.1.2 สามารถตรวจหร ือส  งตรวจหา BCR-ABL fusion gene ของ P190 ด วยว ิ ธ ี  Reverse 
transcriptase polymerase chain reaction (RT-PCR) ได  

2.1.3 สามารถตรวจหรือสงตรวจหาจำนวนของ BCR-ABL mRNA ของ P190 โดยวิธี real-time 
quantitative PCR (RQ-PCR)  

2.2 มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพรอมจะรวมดูแลรักษา
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

2.3 มีธนาคารเลือด หรือ สามารถหาและจัดเตรียมเลือดและสวนประกอบของเลือดที่เหมาะสมสำหรับผูปวย 
ไดแก ระบบการเตรียม Leukocyte-depleted Pack red cell และ platelets concentration และ 
irradiated blood product ได 

2.4 มีสถานท่ี และระบบบริหารจัดการและปองกันการติดเชื้อเพ่ือรองรับผูปวยภูมิตานทานต่ำ 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผู เช ี ่ยวชาญที ่ไดร ับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ 

อายุรศาสตรโรคเลือด หรือ กุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรือ สาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซึ่งปฏิบัติงาน 
ในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Imatinib และ Dasatinib สำหรับ acute lymphoblastic leukemia (ALL) ที่มี Ph+ 

ตามเกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†1 
4.2 ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีพอสมควรคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 

performance status ตั้งแต 0 ถึง 2 (หรือมี ECOG 0-2) ในกรณีท่ี ECOG performance status  
3-4 นั้น ตองเปนผลจากโรค ALL Ph+ เอง (ท่ีไมไดเกิดจาก co-morbidity อ่ืน) 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษาผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน ดังน้ัน ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน ALL Ph+ โดยตองตรวจพบขอหน่ึงขอใด ดังตอไปนี้ 
4.3.1 มี  Philadelphia chromosome positive (Ph+) โ ด ยก า รต ร ว จด  ว ย ว ิ ธี  quantitative 

chromosome study หรือ 
4.3.2 มี BCR-ABL gene ของ P190 positive โดยการตรวจดวยวิธี RT-PCR หรือ RQ-PCR 

4.4 อนุมัติใหใชยา Imatinib เปนลำดับแรก และ Dasatinib เปนลำดับท่ี 2   
4.4.1 กรณีผู ปวยอายุไมเกิน 60 ปใหการรักษาดวยยา Imatinib เปนลำดับแรก และ Dasatinib  

เปนลำดับที่ 2  โดยใหรวมกับเคมีบำบัดสูตรใดสูตรหนึ่งดังนี้ GMALL หรือ hyperCVAD หรือ 
ThaiPOG protocol 

4.4.2 กรณีผ ู ป วยอาย ุมากกว า 60 ป ให การร ักษาด วยยา Imatinib เป นลำด ับแรก และ  
Dasatinib เปนลำดับท่ี 2 โดยใหรวมกับ steroid 

4.5 อนุมัติใหใชยา Dasatinib เปนลำดับถัดไป เม่ือผูปวยเขาเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 
4.5.1 ผูปวยไมตอบสนองตอยา Imatinib ซ่ึงเปนยาลำดับแรก ตามเกณฑขอใดขอหน่ึงดังตอไปนี้ 

1) ตรวจพบยีน mutation ท่ีดื้อตอยา  
2) ใชยา Imatinib ติดตอกัน 1 เดือนแลว ยังไมพบ complete hematologic response 

(CHR) หรือ Ph+ >95% 
3) เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response  
4) หลังจากได complete cytogenetic response แลว เกิดภาวะ cytogenetic relapse 

หรือพบ RT-PCR positive หรือพบ BCR-ABL gene ของ P190  
5) เกิดโครโมโซมผิดปกติอ่ืนข้ึนในเซลลท่ีมี Philadelphia chromosome positive  

4.5.2 ผูปวยไมสามารถทนตอการรักษาดวยยา Imatinib ที่กำลังใชอยู ตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง
ดังตอไปนี้ 
1) แมวาปรับขนาดยา Imatinib ตามแนวทางการใชยาแลว ยังเกิดอาการไมพึงประสงค 

ตอระบบเลือดท่ีมีความรุนแรงระดับ 4 ติดตอกัน นานอยางนอย 7 วัน หรือ 
2) แมวาปรับขนาดยา Imatinib ตามแนวทางการใชยาแลว ยังเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีไมใช

ตอระบบเลือดโดยมีความรุนแรงระดับ 3 ข้ึนไป นาน 1 เดือน หรือ เกิดอาการไมพึงประสงค
เดียวกันท่ีมีความรุนแรงระดับ 3 ข้ึนไปซ้ำมากกวา 3 ครั้ง  

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†
1

† 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
ขนาดยา Imatinib และ Dasatinib ในผูปวย ALL Ph+ มีรายละเอียดการใหยาดังนี้ 
5.1 Imatinib  

5.1.1 ผูปวยอายุไมเกิน 60 ป ใหใชยาขนาด 600 มิลลิกรัมตอวัน สูงสุดไมเกิน 800 มิลลิกรัมตอวัน 
รวมกับเคมีบำบัดอยางนอย 3 รอบ ๆ ละ 14-28 วัน กอนทำ allogeneic stem cell 
transplantation และใหยา Imatinib maintenance ตอไมเกิน 2 ป 

5.1.2 ผูปวยอายุมากกวา 60 ป ใหใชยาขนาด 600 มิลลิกรัมตอวัน สูงสุดไมเกิน 800 มิลลิกรัมตอวัน 
รวมกับ steroid อยางนอย 3 รอบจนได complete remission และให maintenance 
ดวยยาเคมีบำบัด  
 

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5.2 Dasatinib  
5.2.1 ผูปวยอายุไมเกิน 60 ป ใหใชยาขนาด 100 มิลลิกรัมตอวัน สูงสุดไมเกิน 140 มิลลิกรัมตอวัน 

ร วมกับเคมีบำบัดอยางน อย 3 รอบ ๆ ละ 14-28 ว ันกอนทำ allogeneic stem cell 
transplantation และใหยา Dasatinib maintenance ตอไมเกิน 2 ป 

5.2.2 ผูปวยอายุมากกวา 60 ป ใหใชยาขนาด 100 มิลลิกรัมตอวัน สูงสุดไมเกิน 140 มิลลิกรัมตอวัน
รวมกับ steroid อยางนอย 3 รอบจนได complete remission และให maintenance ดวย
ยาเคมีบำบัด  

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ตรวจ CBC ไมนอยกวา 1 ครั้งใน 1 เดือน 
6.1.2 ตรวจ cytogenetic และ/หรือ BCR-ABL gene ของ P190 โดย RT-PCR หรือ RQ-PCR 

1) ตรวจ chromosomal cytogenetic เพื่อประเมิน cytogenetic response ในเดือนที่ 1 เดือน
ที่ 3  เดือนที่ 6 จนกวาจะได complete cytogenetic response หลังจากนั้นตรวจประเมิน 
ทุก 6 เดือน จนจบการรักษาตาม protocol และตรวจเม่ือสงสัยวาสูญเสียการตอบสนองตอการ
รักษา (hematologic หรือ cytogenetic relapse) 

2) ตรวจ BCR-ABL gene ของ P190 โดย RT-PCR หรือ RQ-PCR ทุก 6 เดือน 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

6.2.1 ใหมีการตรวจเพ่ือติดตามความปลอดภัยตามรายการดังตอไปน้ีทุกครั้งท่ีมีการเริ่มใชยาชนิดใหม   
1) ตรวจ BUN/Cr, electrolyte, LFT, calcium, phosphate, magnesium ทุก 1 เดือนเปน

เวลา 3 เดือน หลังจากน้ันใหตรวจทุก 3 เดือน 
2) ตรวจ FBS ทุก 1 เดือนเปนเวลา 3 เดือน หากปกติหลังจากน้ันใหตรวจปละครั้ง 
3) ตรวจ Lipid panel ทุก 6 เดือนเปนเวลา 1 ป หากปกติหลังจากนั้นใหตรวจปละครั้ง 
4) ตรวจ EKG และ serum TSH  ปละครั้ง 

6.2.2 กรณีมีภาวะ neutropenia หรือ thrombocytopenia หรือ ผลการตรวจตามขอ 6.2.1 ผิดปกติ ให
ทำการปรับขนาดยาท่ีใช หรือหยุดยาชั่วคราวตามแนวทางการปรับขนาดยาตามเอกสารกำกับยา 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Imatinib หรือ Dasatinib เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 
7.1 ผูปวยไดยาครบตาม protocol ไดแก GMALL หรือ hyperCVAD  หรือ ThaiPOG protocol 
7.2  หลังผูปวยไดรับการปลูกถายเซลลตนกำเนิดเม็ดเลือดแลวครบ 2 ป 
7.3  ผูปวยอยูในภาวะ terminally ill 
7.4 ตรวจพบยีน mutation ท่ีดื้อตอยาท่ีใชอยู 
7.5 ไมพบ complete hematologic response (CHR) 1 เดือน สำหรับ Imatinib หรือ 3 เดือน สำหรับ Dasatinib  
7.6 ตรวจพบ Ph+ >95% เม่ือใชยาครบ 3 เดือน 
7.7 RT-PCR positive หรือ RQ-PCR detected  หลังใชยา Imatinib หรือ Dasatinib ติดตอกัน 3 เดือน 
7.8 เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response  
7.9 หลังจากได complete cytogenetic response แลว เกิดภาวะ cytogenetic relapse หรือ BCR-ABL ของ 

P190 โดย RT-PCR positive หรือ RQ-PCR detected สองครั้งตอเนื่องกัน โดยหางประมาณ 2 เดือน 
7.10  เกิดโครโมโซมผิดปกติอ่ืนข้ึนในเซลลท่ีมี Philadelphia chromosome positive 
7.11  ผูปวยไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงคจากการใชยาได  
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แนวทางกำกับการใชยา Imatinib 
เง่ือนไข สำหรับ acute lymphoblastic leukemia (ALL) ท่ีมี Ph+ (ผูปวยอายุ 1-15 ป) 

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

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 90 วัน) และครั้งตอไป 

ทุก ๆ 180 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรคดังนี้ 

2.1.1 ส าม า ร ถต ร ว จห ร ื อ ส  ง ต ร ว จห า  Philadelphia chromosome ( t( 9;22) ( q34;q11) ) 
(Ph chromosome) โดยวิธี quantitative chromosome study ได 

2.1.2 สามารถตรวจหร ือส  งตรวจหา BCR-ABL fusion gene ของ P190 ด วยว ิ ธ ี  Reverse 
transcriptase polymerase chain reaction (RT-PCR) ได  

2.1.3 สามารถตรวจหรือสงตรวจหาจำนวนของ BCR-ABL mRNA ของ P190 โดยวิธี real-time 
quantitative PCR (RQ-PCR) 

2.2 มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพรอมจะรวมดูแลรักษา
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  

2.3 มีธนาคารเลือด หรือ สามารถหาและจัดเตรียมเลือดและสวนประกอบของเลือดที่เหมาะสมสำหรับผูปวย 
ได แก ระบบการเตร ียม Leukocyte-depleted Pack red cell และ platelets concentration และ 
irradiated blood product ได 

2.4 มีสถานท่ี และระบบบริหารจัดการและปองกันการติดเชื้อ เพ่ือรองรับผูปวยภูมิตานทานต่ำ  

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตรโรคเลือด 

หรือ สาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก หรือ อายุรศาสตรโรคเลือด ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการ
อนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Imatinib สำหรับ acute lymphoblastic leukemia (ALL) ท่ีมี Ph+ ตามเกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †2  
4.2 ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีพอสมควร คือ มี Lansky score 50-100 ในกรณีที่ Lansky score  

10-40 นั้น ตองเปนผลจากโรค ALL Ph+ เอง (ท่ีไมไดเกิดจาก co-morbidity อ่ืน)  
4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน ALL Ph+ โดยตองตรวจพบขอหน่ึงขอใด ดังตอไปนี้ 

4.3.1 มี  Philadelphia chromosome positive (Ph+) โ ด ยก า รต ร ว จด  ว ย ว ิ ธี  quantitative 
chromosome study หรือ 

 

2
 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 

(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษาผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน ดังน้ัน ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3.2 มี BCR-ABL gene ของ P190 positive โดยการตรวจดวยวิธี RT-PCR หรือ RQ-PCR 
4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†

3

† 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
ใชยาขนาด 340 มิลลิกรัม/ตารางเมตร/วัน รับประทานวันละครั้งเดียว ขนาดสูงสุด 600 มิลลิกรัม/วัน 

ดังตาราง 
Doses of Imatinib (340 mg/m2/day) 

BSA (m2) Daily dosage 

< 0.37 100 mg/day 

0.37-0.51 150 mg/day 

0.52-0.66 200 mg/day 

0.67-0.80 250 mg/day 

0.81-1.02 300 mg/day 

1.03-1.32 400 mg/day 

1.33-1.61 500 mg/day 

1.62-1.91 600 mg/day 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ตรวจ CBC ไมนอยกวา 1 ครั้งใน 1 เดือน 
6.1.2 ตรวจ cytogenetic และ/หรือ BCR-ABL gene ของ P190 โดย RT-PCR หรือ RQ-PCR 

1) ตรวจ chromosomal cytogenetic เพื่อประเมิน cytogenetic response ในเดือนที่ 1 เดือน
ท่ี 3  เดือนท่ี 6 จนกวาจะได complete cytogenetic response หลังจากนั้นตรวจประเมินทุก 
6 เดือนจนจบการรักษาตาม protocol และตรวจเมื่อสงสัยวาสูญเสียการตอบสนองตอการ
รักษา (hematologic หรือ cytogenetic relapse) 

2) ตรวจ BCR-ABL gene ของ P190 โดย RT-PCR หรือ RQ-PCR ทุก 6  เดือน 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

6.2.1 ตรวจ BUN/Cr, electrolyte, LFT, calcium, phosphate, magnesium  ทุก 1 เดือน จนจบ 
Phase VII: Interim-Maintenance-II หลังจากนั้นเมื่อเริ่มขึ้น Phase VIII: PH-Maintenance 
ใหตรวจทุก 3 เดือน 

6.2.2 ตรวจ FBS ทุก 1 เดือนเปนเวลา 3 เดือน หากปกติหลังจากนั ้นใหตรวจทุก course ที่มี 
L-asparaginase และ/หรือ steroid 

6.2.3 ตรวจ Lipid panel ทุก 6 เดือนเปนเวลา 1 ป หากปกติหลังจากน้ันใหตรวจปละครั้ง 
6.2.4 ตรวจ EKG และ serum TSH  ปละครั้ง 

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Imatinib เม่ือเขาเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 
7.1 ผูปวยไดยาครบตาม protocol ThaiPOG ALL-1304  
7.2 ผูปวยไดรับการปลูกถายเซลลตนกำเนิดเม็ดเลือด 
7.3 ผูปวยอยูในภาวะ terminally ill 
7.4 ตรวจพบยีน mutation ท่ีดื้อตอยาท่ีใชอยู   
7.5 ใช  ยาต ิดต  อก ัน  3 เด ื อนจนจบ Phase III: PH-consolidation-II แล  ว  ย ั ง ไม พบ  complete 

hematologic response (CHR) หรือ Ph+ >95% หรือ BCR-ABL ของ P190 โดย RT-PCR positive 
หรือ RQ-PCR detected   

7.6 เกิดสูญเสียภาวะ complete hematologic response  
7.7 หลังจากได complete cytogenetic response แลว เกิดภาวะ cytogenetic relapse หรือ BCR-ABL 

ของ P190 โดย RT-PCR หรือ RQ-PCR positive สองครั้งตอเนื่องกัน โดยหางประมาณ  2 เดือน 
7.8 เกิดโครโมโซมผิดปกติอ่ืนข้ึนในเซลลท่ีมี Philadelphia chromosome positive 
7.9 ผูปวยไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงคจากการใชยาได  
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แนวทางกำกับการใชยา Rituximab 
ขอบงใชสำหรับ non-Hodgkin lymphoma ในผูใหญ ชนิด diffuse large B-cell (DLBCL) 

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

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 การเบิกจายคายาในรายการน้ี เปนไปตามท่ีหนวยงานสิทธิประโยชนกำหนด 
1.3 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั ้งแรกที ่ใชยากับผู ปวย และกอนการประเมิน 

การตอบสนองในทุกครั้ง 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษา non-Hodgkin lymphoma ชนิด diffuse 

large B-cell (DLBCL) ได 
2.2 มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพรอมจะรวมดูแลรักษา

ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผู เช ี ่ยวชาญที ่ไดร ับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ 

อายุรศาสตรโรคเลือด หรือ กุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรือ สาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซึ่งปฏิบัติงาน 
ในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Rituximab ใน non-Hodgkin lymphoma ชนิด DLBCL โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)0

† 
4.2 ผูปวยตองมีอายุไมเกิน 80 ป 
4.3 ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีพอสมควรคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) 

performance status ตั้งแต 0 ถึง 2 (หรือมี ECOG 0-2) ในกรณีที่ ECOG performance status  
3-4 นั้น ตองเปนผลจากโรค DLBCL เอง (ไมไดเกิดจาก co-morbidity อ่ืน) 

4.4 ผู ป วยไดร ับการตรวจวิน ิจฉัยว าเปน DLBCL โดยผลการตรวจทางพยาธิว ิทยาและตรวจพบ  
CD-20 positive โดยวิธี Immunohistochemistry 

4.5 ผู ปวย DLBCL ตองอยู ในระยะของโรค (staging) ระดับ II-IV โดยยืนยันดวยการตรวจรางกาย 
ทางคลินิก การตรวจทางหองปฏิบัติการภาพรังสีชองอก (chest X-ray หรือ CT scan) ภาพรังสี 
ชองทอง (ultrasound หรือ CT scan) และการตรวจไขกระดูก (bone marrow aspiration/ biopsy) 

4.6 อนุมัติใหใชยา Rituximab ในผูปวยดังตอไปนี้ 
4.6.1 ผูปวยท่ีไมเคยไดรับ first-line therapy มากอน  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษาผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอนัส้ัน ดังน้ัน ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.6.2 ผู ป วยท่ีวางแผนจะให R-CHOP เป น first-line therapy แตไม สามารถรอการอน ุม ั ติ  
Rituximab ไดและมีความจำเปนตองให CHOP ไปกอน 

หมายเหตุ: First-line therapy หมายถึง การรักษาสำหรับผู ปวยที ่ไดร ับการวินิจฉัยใหมและ 
ไมเคยไดรับการรักษามากอน  

4.7 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
ขนาดยา Rituximab ท่ีแนะนำคือ 375 มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวหนวยเปนตารางเมตร ใหโดยการหยดทางหลอด

เลือดดำ (intravenous infusion) ไมเกิน 8 รอบ โดยหางกันรอบละประมาณ 3 สัปดาห 
หมายเหตุ: 
• การใชยาในครั้งแรกใหเริ่มดวยอัตราเร็ว 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง หากไมเกิดอาการแพยาสามารถเพ่ิม

อัตราเร็วในการใหยาข้ึนอีก 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง ทุก 30 นาที (อัตราเร็วในการใหยาสูงสุดไมเกิน 400 
มิลลิกรัมตอชั่วโมง) 

• ใหสอบถามอาการของ infusion reaction จากยา Rituximab ทุกครั้งกอนการใหยา กรณีที่มีภาวะ 
infusion reaction จากยา Rituximab ใหทำการปรับอัตราเร็วในการใหยาหรือหยุดการใหยาชั่วคราว
ตามเอกสารกำกับยา 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ตรวจประเมินการตอบสนองดวยการตรวจรางกายและผลการตรวจทางหองปฏิบัต ิการ 
ตามมาตรฐาน ในทุกรอบของการใหยา 

6.1.2 ตรวจติดตามดวยภาพรังส ี (radiologic imaging) ซ้ำ ในบริเวณที ่เคยตรวจพบรอยโรค  
หลังไดรับยาไปแลว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา 

6.1.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกต้ังแตเริ่มตน ใหตรวจ bone marrow aspiration/ biopsy 
ซ้ำหลังไดรับยาไปแลว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
6.2.1 ใหมีการตรวจเพ่ือติดตามความปลอดภัยตามมาตรฐาน ตามรายการดังตอไปนี้ 

• ตรวจ CBC กอนการใหยาครั้งแรกและทุกครั้งกอนการใหยาในรอบถัดไป 
• ตรวจหาการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบี (HBsAg,anti-HBcIgG และ anti-HBs) กอนการ

ใหยาครั้งแรกหากตรวจพบการติดเชื้อ 
o กรณี HBsAg positive ใหสง HBV viral load แลวเริ่มยาตานไวรัส 
o กรณี anti-HBcIgG positive ใหสง HBV viral load แลวเริ่มยาตานไวรัส 
o ใหใชยาปองกันการกำเริบของไวรัสตับอักเสบบีอยางนอย 1 ปหลังจากหยุดยา 

Rituximab แลวและติดตาม liver function ทุก 3 เดือน 
• ตรวจการทำงานของหัวใจ (cardiac function) กอนใหการรักษา 
• ตรวจ BUN/Cr, electrolyte, uric acid, LDH กอนการใหยาครั้งแรก 
หมายเหตุ: หากผูปวยมีหรือมีความเสี่ยงตอการเกิด tumor lysis syndrome ใหรักษาหรือ

ปองกันกอนการใหยา Rituximab 
 

††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 

7.1 ผูปวยท่ีมีผลการประเมินเปน no response (stable disease หรือ progressive disease) หลังจากได
ยาไปแลว 4 รอบ 

7.2 ใชยา Rituximab จนครบ 6-8 รอบ 
7.3 ผูปวยไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงคจากการใชยา 
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แนวทางกำกับการใชยา Rituximab 
ขอบงใชสำหรับ non-Hodgkin lymphoma ในเด็ก ชนิด diffuse large B-cell (DLBCL) 

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

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 การเบิกจายคายาในรายการน้ี เปนไปตามท่ีหนวยงานสิทธิประโยชนกำหนด 

1.3 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั ้งแรกที ่ใชยากับผู ปวย และกอนการประเมิน 

การตอบสนองในทุกครั้ง 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เป นสถานพยาบาลที ่ม ีความพรอมในการว ิน ิจฉ ัยและร ักษาโรค non-Hodgkin lymphoma  

ชนิด diffuse large B-cell (DLBCL) ได 
2.2 มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3. และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นซึ่งพรอมจะรวมดูแลรักษา

ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผู เช ี ่ยวชาญที ่ไดร ับหนังสืออนุมัต ิหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร 

โรคเลือด หรือ สาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็กหรือ สาขาอายุรศาสตรโรคเลือด หรือ สาขาโลหิตวิทยา  
ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2. 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Rituximab ใน non-Hodgkin lymphoma ชนิด diffuse large B-cell (DLBCL) ในเด็ก

โดยมีเกณฑครบทุกขอดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 

4.2 ผูปวยตองมีอายุไมเกิน 18 ป เม่ือเริ่มตนใหการรักษา  
4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน DLBCL โดยผลการตรวจทางพยาธิวิทยาและตรวจพบ CD-20 

positive โดยวิธี Immunohistochemistry 

4.4 เปนผู ปวย DLBCL ที่จัดเปน standard หรือ high risk โดยยืนยันดวยการตรวจรางกายทางคลินิก  
การตรวจทางหองปฏิบ ัต ิการภาพรังส ีช องอก (chest X-ray หรือ CT scan) ภาพรังส ีช องทอง 
(ultrasound หรือ CT scan) และการตรวจไขกระดูก (bone marrow aspiration/biopsy) หรือการ
ตรวจน้ำไขสันหลัง 

 

†ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษาผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน ดังน้ัน ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง 
(palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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Risk stratification 
Low Risk Complete resected Murphy stage I or completely resected abdominal Murphy stage II 

lesion. 
Standard 
Risk 

All cases not eligible for low or high risk. (Murphy stage III and non-CNS Murphy stage IV) 

High Risk Any CNS involvement and/or bone marrow involvement, including Burkitt leukemia CNS 
involvement is defined by one or more of the following: 

(1) Any L3 blasts in CSF 
(2) Cranial nerve palsy (if not explained by extracranial tumor)  
(3) Clinical spinal cord compression 
(4) Isolated intracerebral mass 
(5) Parameningeal extension: cranial and/or spinal 

 
Murphy stage 

Stage I A single tumor (extranodal) or single anatomic area (nodal) with the exclusion of mediastinum 
or abdomen 

Stage II A single tumor (extranodal) with regional lymph node involvement. 
Two or more nodal areas on the same side of the diaphragm. 
Two single (extranodal) tumors with or without regional LN involvement on the same side of 
the diaphragm. 
A primary GI tract tumor, usually in the ileocecal area, with or without involvement of 
associated mesenteric nodes only, grossly completely resected. 

Stage III Two single tumors (extranodal) on the opposite sides of (above and below) the diaphragm. 
All primary intrathoracic (mediastinal, pleural, thymic) tumors 
All extensive primary intra-abdominal disease, unresectable. 
All paraspinal or epidural tumors, regardless of other tumor site(s) 

Stage IV Any of the above with initial involvement of CNS or BM (<25% replacement of marrow 
elements without circulating blast cells) 

 
4.5 อนุมัติใหใชยา Rituximab ในผูปวยดังตอไปน้ี 

4.5.1 ผูปวยรายใหมท่ีไมเคยไดรับการรักษาดวยยาเคมีบำบัดมากอน  
4.5.2 ผูปวยที่วางแผนจะให ThaiPOG protocol‡ ที่มี Rituximab รวมดวยเปน first-line therapy 

แตไมสามารถรอการอนุมัติ Rituximab ไดและมีความจำเปนตองให ThaiPOG protocol  
ไปกอน 

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 
 

 

‡ThaiPOG protocol หมายถึง แนวทางการรักษาโรคมะเร็งเด็ก พ.ศ. 2559 โดยชมรมโรคมะเร็งเด็กแหงประเทศไทย 
††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
ขนาดยา Rituximab ท่ีแนะนำคือ 375 มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวหนวยเปนตารางเมตร ใหโดยการหยดทางหลอด

เลือดดำ (intravenous infusion) ไมเกิน 6 รอบ โดยหางกันรอบละประมาณ 3 สัปดาห โดยใหรวมกับยาเคมี
บำบัด ตาม Protocol ThaiPOG Mature B cell lymphoma 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

6.1.1 ตรวจประเมินการตอบสนองดวยการตรวจรางกายและผลการตรวจทางหองปฏิบัต ิการ 
ตามมาตรฐาน ในทุกรอบของการใหยา 

6.1.2 ตรวจติดตามดวยภาพรังส ี (radiologic imaging) ซ้ำ ในบริเวณที ่เคยตรวจพบรอยโรค  
หลังไดรับยาไปแลว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา 

6.1.3 กรณีตรวจพบรอยโรคในไขกระดูกตั ้งแตเร ิ ่มต น ใหตรวจ bone marrow aspiration/ 
biopsy ซ้ำหลังไดรับยาไปแลว 3-4 รอบของการรักษา และเม่ือสิ้นสุดการรักษา 

6.1.4 กรณีตรวจพบรอยโรคในน้ำไขสันหลัง ใหตรวจน้ำไขสันหลังในทุกครั้งที่ใหยา intrathecal 
chemotherapy 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
ใหมีการตรวจเพ่ือติดตามความปลอดภัยตามมาตรฐาน ตามรายการดังตอไปน้ี 
6.2.1 ตรวจ CBC กอนการใหยาครั้งแรกและทุกครั้งกอนการใหยาในรอบถัดไป 
6.2.2 ตรวจหาการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบชนิดบี (HBsAg, anti-HBcIgG) หากตรวจพบ HBsAg หรือ 

anti-HBcIgG เปนบวก ใหเริ่มยาตานไวรัสกอนใหยา Rituximab อยางนอย 7 วัน และติดตาม 
liver function ทุก 3 เดือน โดยใหใชยาปองกันการกำเริบของไวรัสตับอักเสบบีอยางนอย 1 ป
หลังจากหยุดยา Rituximab แลว 

6.2.3 ตรวจคลื่นไฟฟาหัวใจ หรือตรวจการทำงานของหัวใจ (cardiac function) กอนใหการรักษา 
6.2.4 ตรวจ BUN/Cr, electrolyte, uric acid, LDH กอนการใหยาครั้งแรก 
หมายเหตุ: หากผูปวยมีหรือมีความเสี่ยงตอการเกิด tumor lysis syndrome ใหรักษาหรือปองกัน 
กอนการใหยา Rituximab 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 
7.1 ผูปวยที่มีผลการประเมินเปน no response (stable disease หรือ progressive disease)หลังจาก

ไดยาไปแลว 4 รอบ 
7.2 ใชยา Rituximab จนครบ 6 รอบ 
7.3 ผูปวยไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงคจากการใชยา 
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แนวทางการกำกับการใชยา Trastuzumab 
ขอบงใชมะเร็งเตานมระยะเริ่มตน 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Trastuzumab จากหนวยงานสิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที ่แตละ

หนวยงานกำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล 
และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีจะใชยากับผูปวย และครั้งตอไป (ในเดือนท่ี 6 และ
เดือนท่ี 12)  

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการเตรียมยาและใหยาเคมีบำบัดจนครบสูตรมาตรฐานแกผูปวย 

หลังการผาตัดมะเร็งเตานม  
2.2 เปนสถานพยาบาลที่สามารถสงชิ้นเนื้อไปยังหองปฏิบัติการทางพยาธิวิทยา (ใหรีบสงภายใน 48 ชั่วโมง

หลังการผาตัด) และมีการตรวจพยาธิวิทยาโดยการยอม immunohistochemistry ในขั้นตอนแรก และ
มีผลการตรวจชิ้นเนื้อจาก paraffin block ดวยวิธี in situ hybridization เชน Fluorescence in situ 
hybridization (FISH)  หรือ Dual-color in-situ hybridization (DISH) เพื ่อสนับสนุนผล HER2/neu 
เปนบวกจริง 

2.3 เปนสถานพยาบาลที่สามารถตรวจ หรือ สงตรวจการทำงานของหัวใจโดย echocardiogram หรือ 
multigated acquisition scan (MUGA) 

2.4 เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอม
จะรวม ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
เปนแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา หรือสาขารังสี

รักษาและมะเร็งวิทยา หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา Trastuzumab ในโรคมะเร็งเตานมระยะเริ่มตน โดยมีเกณฑดังน้ี 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)0

† 
4.2 ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีคือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG) performance  

status ต้ังแต 0 ถึง 1 
 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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ECOG PERFORMANCE STATUS SCALE 

SCALE DESCRIPTION OF SCALE 
0 ASYMPTOMATIC 
           NORMAL ACTIVITY. 
1 SYMPTOMATIC ; AMBULATORY 
           ABLE TO CARRY OUT ACTIVITY OF DAILY LIVING. 
2 SYMPTOMATIC; IN BED LESS THAN 50% OF THE DAY ; 
           OCCASIONALLY NEED NURSING CARE. 
3 SYMPTOMATIC ; IN BED MORE THAN 50% OF THE DAY ; 
           NEED NURSING CARE. 
4 BED RIDDEN 
           MAY NEED HOSPITALISATION. 

4.3 ใช Trastuzumab เปน adjuvant therapy ตองมีคุณสมบัติครบทุกขอดังตอไปนี้ 
4.3.1 ผูปวยเปนมะเร็งเตานมที ่ไดรับการผาตัดกอนมะเร็งออกไดหมดดวยวิธี curative breast 

surgery 
4.3.2 มีผลการตรวจทางพยาธิวิทยา พบวาโรคมีการกระจายไปท่ีตอมน้ำเหลืองรักแร (pN1-3 ยกเวน 

supraclavicular node positive) หรือยังไมมีการกระจายไปท่ีตอมน้ำเหลืองรักแร (pN0) แต
มีขนาดของกอนมะเร็งท่ีเตานมมากกวา 2 เซนติเมตร 

4.3.3 มีการประเมินระยะของโรควาไมมีการแพรกระจายไปท่ีอวัยวะอ่ืน (M0) อยางนอยดวยเอ็กซเรย
ปอด อัลตราซาวดตับ และสแกนกระดูก 

4.3.4 มีผลการตรวจทางพยาธิวิทยาโดยการยอม immunohistochemistry ใหผล HER-2 เปน 2+ 
และยืนยันโดยวิธี in situ hybridization เชน FISH หรือ DISH เปนผลบวก หรือผล HER-2 
เปน 3+  by IHC และการตรวจ hormone receptor status เปนดังนี้ 
1) ผูปวยที่โรคมีการกระจายไปที่ตอมน้ำเหลืองรักแร (node positive) โดยมีผล hormone 

receptor status (ER/PR) เปนแบบใดก็ได 
2) ผูปวยที่ยังไมมีการกระจายไปที่ตอมน้ำเหลืองรักแร (node negative) แตมีขนาดของ

กอนมะเร็งที่เตานมมากกวา 2 ซม. มีผลการตรวจ hormone receptor status (ER/PR) 
เปน ER/PR negative 

4.3.5 ม ีผลการตรวจการทำงานของห ัว ใจโดย echocardiogram หร ือ MUGA ได ผล left 
ventricular ejection fraction (LVEF) มากกวาหรือเทากับ 50% 

4.3.6 ในกรณีที่เปนมะเร็งเตานมระยะลุกลามชนิด locally advanced breast cancer ระยะ T4a, 
T4b หรือ T4c (ไมรวมผูปวยที่เปน inflammatory breast cancer) ที่ไดรับ neo-adjuvant 
chemotherapy มากอนการทำ curative breast surgery โดยตองผาตัดกอนมะเร็งออกได
หมดและได free margin 

4.3.7 มีกำหนดนัดผูปวยเพ่ือฉายแสงจากแพทยรังสีรักษาหลังการผาตัด ประกอบการขออนุมัติการใชยา 
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4.3.8 สูตรยาเคมีบำบัดท่ีใชในการรักษาเสริม ตองมี taxane รวมดวย โดยสูตรท่ีแนะนำ คือ 
1) Doxorubicin (Adriamycin) + Cyclophosphamide จนครบ 4 cycle จากนั้นให Paclitaxel 

สัปดาหละ 1 ครั้ง จนครบ 12 cycle (AC x 4 cycles – Paclitaxel weekly x 12 cycles) หรือ 
2) Doxorubicin (Adriamycin) + Cyclophosphamide จนครบ 4 cycle จากนั้นให Paclitaxel 

ทุก 3 สัปดาห จนครบ 4 cycle (AC x 4 cycles – Paclitaxel every 3 weeks x 4 cycles) 
ยกเวนในกรณีที่มีขอหามใช Paclitaxel (เชน แพยาความรุนแรงระดับ 3 (grade 3) ขึ้นไป 

หรือมี peripheral neuropathy มากกวาหรือเทากับระดับ 2 (grade 2)) สามารถใชยาสูตรอ่ืนได 
4.3.9 กรณีที่ไดยาเคมีบำบัดเสริมครบมาแลว ตองเริ่มยา Trastuzumab ภายใน 3 เดือนหลังไดยา 

เคมีบำบัดครบ และใหยา Trastuzumab ทุก 3 สัปดาห จำนวน 18 ครั้ง หรือ 1 ป 
4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
5.1 กรณีใหยา Trastuzumab รวมกับ Paclitaxel ทุก 3 สัปดาห  

มีขนาดยา Trastuzumab ท่ีแนะนำ ตาม actual body weight ดังนี้ 
1. ใหยา Trastuzumab ในขนาดเริ ่มตน 8 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม โดยใหยาในระยะ

เวลานาน 90 นาที  
2. หลังจากนั้นใหยา Trastuzumab ครั้งละ 6 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 3 สัปดาห โดย 

ใหยาในระยะเวลานาน 30-60 นาที 
3. กรณีที ่หยุดยา Trastuzumab นานเกินกวา 4 สัปดาห นับจากครั ้งส ุดทาย ตอง reload  

8 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แลวตามดวยขนาดยาปกติ 
4. ใหยา Trastuzumab ไดไมเกิน 18 ครั้ง ภายใน 1 ป หากมีกรณีจำเปนอนุโลมไดไมเกิน 14 เดือน  

5.2 กรณีใหยา Trastuzumab รวมกับ Paclitaxel ทุก 1 สัปดาห 
มีขนาดยา Trastuzumab ท่ีแนะนำ ตาม actual body weight ดังนี้ 
1. ใหยา Trastuzumab ในขนาดเริ ่มตน 4 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม โดยใหยาในระยะ

เวลานาน 90 นาที 
2. หลังจากนั ้นใหยา Trastuzumab ครั ้งละ 2 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 1 สัปดาห  

โดยใหยาในระยะเวลานาน 30 นาที จนครบ 12 สัปดาห (นับรวมตั้งแตเริ ่มใหยาในขนาดเริ ่มตน)  
ในกรณีที่เลื ่อนการใหยาเกิน 2 สัปดาหนับจากครั้งสุดทายให reload 4 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 
กิโลกรัม 

3. หลังจากนั้นใหยา Trastuzumab ครั้งละ 6 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ทุก 3 สัปดาห ต้ังแต
สัปดาหท่ี 13 จนครบ 1 ป (เฉพาะการใหแบบทุก 3 สัปดาหรวมไมเกิน 13 ครั้ง) 

4. การใหยา Trastuzumab ท้ังหมด ควรเสร็จสิ้นภายในระยะเวลาประมาณ 1 ป แตไมเกิน 14 เดือน 
หมายเหตุ  

1. สามารถใชยา Trastuzumab พรอมกับ Paclitaxel ได 
2. หามใชยา Trastuzumab พรอมกับยา Doxorubicin เนื่องจากมีผลขางเคียงตอหัวใจ 

 

††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
*AC = Doxorubicin hydrochloride (Adriamycin) และ Cyclophosphamide 
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6. การประเมินระหวางการรักษา 
ตรวจประเมินการทำงานของหัวใจระหวางการใหยาโดย echocardiogram หรือ MUGA เปนระยะ ๆ ทุก 3-6 

เดือน โดยมี LVEF มากกวาหรือเทากับ 50% 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 กรณีผูปวยที่โรคมีการกระจายไปที่ตอมน้ำเหลืองรักแร (node positive)  ไดรับยา Trastuzumab 

ครบ 18 ครั้งภายในเวลาไมเกิน 14 เดือน 
7.2 กรณีผูปวยที่ยังไมมีการกระจายไปที่ตอมน้ำเหลืองรักแร (node negative) ไดรับยา Trastuzumab 

ครบ 9 ครั้งภายในเวลาไมเกิน 7 เดือน 
7.3 มีอาการแสดงของภาวะ congestive heart failure 
7.4 มีความผิดปกติของการทำงานของหัวใจ (LVEF นอยกวา 50%) โดยไมมีอาการของโรคหัวใจ ใหหยุดยา 

และจะกลับมาใชใหมไดเม่ือ LVEF ต้ังแต 50% ภายในเวลา 8 สัปดาห 
7.5 พบการกลับเปนซ้ำของโรค (relapse) ระหวางไดรับยา 
7.6 หยุดยา Trastuzumab นานเกิน 8 สัปดาห 
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แนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขอบงใช โรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน (acute phase of Kawasaki disease) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชน ภายหลังการ

รักษา (post-authorization) เนื่องจากผูปวยสวนใหญเปนเด็กเล็ก มักมาดวยอาการฉุกเฉิน และ
จำเปนตองไดรับยาอยางทันทวงทีมิฉะนั้นอาจทำใหผูปวยเสียชีวิตได  โดยมีการลงทะเบียนแพทย 
สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันที่ดื้อตอการรักษาดวย IVIG ในครั้งแรก ใหขออนุมัติจากหนวยงาน 
สิทธิประโยชน กอนการใหยา IVIG ซ้ำอีก 1 ครั้ง (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย 
สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลที ่สามารถทำการตรวจ echocardiogram ได หรือสามารถสงตอเพื ่อรับการตรวจ 

echocardiogram ไดในโรงพยาบาลเครือขายภายในเวลาไมเกิน 2 สัปดาห นับจากวันที่ใหการวินิจฉัยโรค 
รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหา
แทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
3.1 เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร  

ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติ

หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา IVIG ในโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน ในกรณีดังตอไปน้ี  
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †  
4.2 สามารถวินิจฉัยโรคไดครบถวนตามเกณฑของคาวาซากิ โดยมีอาการและอาการแสดงดังตอไปน้ี 

4.2.1 มีไขติดตอกันอยางนอย 5 วัน  
4.2.2 มีอาการแสดงอยางนอย 4 ใน 5 อยาง ดังน้ี 

• เยื่อตาสวนลูกตา (bulbar) แดงท่ีตาท้ังสองขางโดยไมมีข้ีตา 
• มีการเปลี่ยนแปลงของริมฝปากและเยื่อบุชองปากโดยมีริมฝปากแดง มีรอยแยกท่ี 

ริมฝปาก ลิ้นเปนตุมและมีสีแดงคลายผลสตรอเบอรี่ หรือมีคอหอยแดงอยางชัดเจน 
• มีการเปลี่ยนแปลงของผิวหนังบริเวณมือและเทา โดยมีฝามือหรือฝาเทาแดง มือหรือ 

เทาบวม (ในระยะเฉียบพลัน) ซ่ึงตอมาจะมีการลอกของผิวหนังบริเวณรอบๆ เล็บมือหรือ 
เล็บเทา (ในระยะพักฟนหรือระยะก่ึงเฉียบพลันท่ีสัปดาหท่ี 2 และ 3 ของโรค) 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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• มีผื่นผิวหนังลักษณะหลายรูปแบบ (polymorphous rash) 
• คลำพบตอมน้ำเหลืองบริเวณลำคอ โดยมีขนาดโตกวา 1.5 เซนติเมตร และมักคลำพบ

เพียงดานใดดานหน่ึงของลำคอ  
4.2.3 ไดรับการวินิจฉัยแยกโรคที่มีอาการคลายกันออกแลว ไดแก โรคติดเชื้อไวรัส (เชน measles, 

adenovirus, enterovirus, Epstein-Barr virus), scarlet fever, staphylococcal scalded 
skin syndrome, toxic shock syndrome, bacterial cervical lymphadenitis, drug 
hypersensitivity reactions, Stevens-Johnson syndrome, juvenile rheumatoid 
arthritis, Rocky mountain spotted fever, leptospirosis, mercury hypersensitivity 
reaction (acrodynia) 

4.3 วินิจฉัยโรคไดไมครบถวนตามเกณฑของคาวาซากิ (incomplete Kawasaki disease) แตมีการตรวจ 
ทางหองปฏิบัติการที่เขาไดกับโรค ตามเกณฑของ American Heart Association และ American 
Academy of Pediatrics (AHA/AAP guidelines) ไดแกขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี  
4.3.1 ม ี ค  า  ESR > 40 mm/hour แล ะ /ห ร ื อ  CRP > 3 mg/dL ร  ว มก ั บ ผลกา รต ร ว จทา ง

หองปฏิบัติการอ่ืนพบความผิดปกติตั้งแต 3 ขอข้ึนไป ไดแก 
• ALT สูงกวา2.5 เทาของคาปกติ 
• WBC count > 15,000/mm3  
• มีภาวะโลหิตจาง (เม่ือเทียบกับอายุของผูปวย)  
• platelet count > 450,000/mm3 (ไขมากกวา 7 วัน)  
• การตรวจปสสาวะพบเม็ดเลือดขาว > 10/HPF  
• serum albumin < 3g/dL 

4.3.2 ตรวจพบความผิดปกติของ echocardiogram 
4.4 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันที่ดื้อตอการรักษาดวย IVIG ในครั้งแรก พิจารณาให IVIG ซ้ำได 

อีก 1 ครั้งเทานั้น (ใชขนาดยาและวิธีการใหยาตามขอ 5) โดยมีเกณฑการวินิจฉัยดังตอไปน้ี 
• ลักษณะทางคลินิกและผลการตรวจทางหองปฏิบัติการยังคงเขาไดกับโรคคาวาซากิ 
• ยังตรวจไมพบสาเหตุอ่ืนๆ ของไข 
• หลังจากการให IVIG dose แรกเสร็จสิ้นไปแลวนานกวา 36 - 48 ชั่วโมงผูปวยยังคงมีไขอยู 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย1

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
ใหยาในขนาด 2 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอครั้ง โดยการใหยาเพียงครั้งเดียว (single dose) ภายในระยะ 

10 วันหลังจากที่เริ่มมีไข เนื่องจากมีหลักฐานวาการใหยาเกินกวาระยะเวลาดังกลาวไมใหประโยชนในการรักษา 
ใหยาดวยวิธี continuous drip โดยเริ ่มใหยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอชั่วโมง และ 
เพิ่มอัตราครั้งละเทาตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไมเกิน 4.8 มิลลิลิตรตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอชั่วโมง) จนได
อัตราท่ีให IVIG ไดหมดใน 12 ชั่วโมง  

6. การติดตามผลการรักษา 
6.1 ขณะใหยาควรบันทึกสัญญาณชีพ ทุก 15 นาที ใน 2 ชั่วโมงแรก หลังจากนั้นถาไมพบความผิดปกติให

บันทึกทุก 1 ชั่วโมง 
 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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6.2 ใหสังเกตการเกิดผื่น และการหายใจ ถามีอาการผิดปกติใหหยุดการใหยา และรักษาอาการแพ 
6.3 ผูปวยโรคคาวาซากิทุกรายที่ยังไมไดรับการตรวจ echocardiogram ณ วันที่วินิจฉัยโรค ตองไดรับการ

ตรวจ echocardiogram ภายในเวลาไมเกิน 2 สัปดาห 
6.4 ควรทำ echocardiogram ซ้ำท่ี 2 เดือน หลังเริ่มปวย 
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แนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขอบงใช โรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนดังน้ี  
1.1  กรณี Post- Authorization 

กรณีเมื่อผูปวยมาดวยภาวะฉุกเฉินและจำเปนตองไดรับยาในทันที มิเชนนั้นผูปวยอาจถึงแกชีวิตได 
(life-threatening) ใหขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนภายหลังการรักษา พรอมแนบ
รายงานการใช IVIG โดยเร็วที่สุด  โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษากับ
หนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2  กรณี Pre-Authorization 
 สำหรับในกรณีท่ีไมใชภาวะฉุกเฉิน เชน การใหเพื่อการรักษาตามปกติ (Replacement Therapy) 

จะตองมีการลงทะเบียนผูปวยไวลวงหนากับหนวยงานสิทธิประโยชน และกอนไดรับยาในครั้ง (course) ตอไป 
ใหขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา เนื่องจากผูปวยไมจำเปนตองไดรับยา
ในทันที ยกเวนในรายที่มีอาการรุนแรง และฉุกเฉินควรทำตามแบบ post-authorization แลวจึงแจงให
หนวยงานสิทธิประโยชนทราบภายหลังการรักษา 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะ 

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
สถานพยาบาลจำเปนตองใชยาโดยแพทยผู มีความพรอมในการใชยานี ้ทั ้งในแงความสามารถในการ

วินิจฉัยโรค การใชยาใหตรงตามขอบงใช การระมัดระวังอันตรายจากยา และการติดตามผลการรักษา ไดแก 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร 

โรคติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคภูมิแพและภูมิคุมกัน หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเชื้อ 
หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคภูมิแพและภูมิคุมกันทางคลินิก ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 
หมายเหตุ ผูปวยควรพบแพทยผูเชี่ยวชาญผูใหการวินิจฉัย ทุก 3-6 เดือน  

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ที ่มีความรู 
ความชำนาญในการใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน ซึ่งสามารถรับคำปรึกษาจากแพทยผูเชี่ยวชาญ
เพ่ือใหการรักษาผูปวยในภาวะฉุกเฉิน หรือเปนการรักษาตามปกติแบบตอเน่ืองโดยมีหนังสือสงตัวจาก
แพทยผูเชี่ยวชาญ 

4. เกณฑการวินิจฉัยโรค 
ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิอาจมีอาการทางคลินิกท่ีหลากหลาย การวินิจฉัยโรคอาจคลาดเคลื่อนได

หากไมไดรับการยืนยันดวยผลการตรวจทางหองปฏิบัติการที่เหมาะสม รวมกับการตรวจพบลักษณะทางคลินิก
บางประการที ่ชวยใหวินิจฉัยแยกโรคไดอยางแมนยำ  เกณฑการวินิจฉัยโรคภูมิคุ มกันบกพรองปฐมภูมิ
ประกอบดวย 
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4.1  อาการแสดงทางคลินิก (clinical presentation)  
4.1.1 มีภาวะติดเชื้อของระบบทางเดินหายใจ และระบบอื่นๆ ไดบอย เชน ปอดอักเสบ หูอักเสบ 

ไซนัสอักเสบ การติดเชื้อในทางเดินอาหาร สมองติดเชื้อ การติดเชื้อบริเวณผิวหนัง การติดเชื้อ
ของระบบกระดูกและกลามเนื้อ ซึ่งอาจรุนแรงถึงขั้นติดเชื้อในกระแสเลือด โดยมี spectrum 
ของเชื้อดังแสดงไวในตารางท่ี 1 

4.1.2 การตรวจรางกายที ่ช วยในการวินิจฉัยโรค คืออาจพบน้ำหนักตัวนอย อาจตรวจไมพบ 
ตอมน้ำเหลืองหรือตอมทอนซิล 

4.1.3 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีสนับสนุนการวินิจฉัยโรค ดังแสดงไวในตารางท่ี 2 

ตารางท่ี 1 spectrum ของเช้ือท่ีมักเปนสาเหตุของการติดเช้ือในผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ 

A. Bacterial respiratory tract and gastrointestinal infections 

• Haemophilus influenzae 

• Streptococcus pneumoniae 

• Staphylococcus aureus 

• Neisseria meningitidis 

• Pseudomonas aeruginosa 

• เชื้ออ่ืนๆ ท่ีอาจพบได คือ Mycoplasma, Campylobacter, Ureaplasma urealyticum 
B. Enterovirus 

• Echovirus เปน virus สำคัญท่ีพบบอย 

• Coxsackie virus A และ B 

• Poliovirus 
C. Opportunistic organism เชน Pneumocystis jirovecii (Pneumocystic carinii)        

ตารางท่ี 2 ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีสนับสนุนการวินิจฉัยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ 

A. ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีจำเปนในการวินิจฉัยครั้งแรก 

• Complete blood count (CBC) 

• Quantitative serum immunoglobulin (IgG, IgA, IgM) levels 
B. ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีควรพิจารณาในการวินิจฉัยครั้งแรก เชน 

• CD marker เชน CD3, CD4, CD8 (T cells), CD19 or CD20 (B cells), CD16/56 (NK cells) 

• Serum IgE level 

• IgG subclasses 

• T cell function 

• Antigen specific antibody response 
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4.2 เกณฑการวินิจฉัยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิแตละชนิด 
4.2.1 Common Variable Immunodeficiency (CVID) 
 Male or female, one of major isotypes (IgM, IgG, and IgA) < 2 SD mean for age and all of 

the following criteria 
  1. Onset > 2 years of age 
  2. Absent isohemagglutinin and/or poor response to vaccine 

  3. Defined causes of hypogammaglobulinemia have been excluded 
4.2.2 Severe Combined Immunodeficiency (SCID)  

Male or female < 2 years of age with either  
1. < 20% CD3+T cells, an absolute lymphocyte count < 3,000/mm3 and 
proliferative responses to mitogen less than 10% of control or 

  2. The presence of maternal lymphocytes in the circulation 
4.2.3 DiGeorge anomaly 

 Male or female with CD3+T cells < 1,500/mm3 and at least one of the following: 
   1. Cardiac defect 
   2. Hypocalcemia of greater than 3 weeks duration that requires therapy 
   3. Dysmorphic facies or palatal abnormalities 

4.2.4 X-linked agammaglobulinemia (XLA or Bruton's agammaglobulinemia)   
Male patients with less than 2% CD19+ B cells in whom other causes of 
hypogammaglobulinemia have been excluded and at least one of the following criteria: 

  1. Onset of recurrent bacterial infections in the first 5 years of life 
  2. Serum IgG, IgM, and IgA more than 2 SD below normal for age 
  3. Absence of isohemagglutinins 

4.2.5 Autosomal recessive agammaglobulinemia 
 Male or female patients with less than 2% CD19+ B cells in whom other causes of 

hypogamma-globulinemia have been excluded and at least one of the following criteria: 
  1. Onset of recurrent bacterial infections in the first 5 years of life 
  2. Serum IgG, IgM, and IgA more than 2 SD below normal for age 
  3. Absence of isohemagglutinins 

4.2.6 X-linked hyper-IgM syndrome  
Male patient with serum IgG concentration < 2 SD below normal for age, normal 
number of T cells and B cells and one or more of the following: 

 1. Serum IgM concentration at least 2 SD above normal for age 
 2. Pneumocystis jiroveci in the first year of life 
 3. Parvovirus-induced aplastic anemia 
 4. Cryptosporidium-related diarrhea 
 5. Severe liver disease (sclerosing cholangitis) 
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4.2.7 Autosomal recessive hyper-IgM syndrome  
 Male or female patient with serum IgG and IgA concentration < 2 SD below normal for 

age, serum IgM concentration at least 2 SD above normal for age, normal number of T 
cells and B cells, and lymphadenopathy 

4.2.8 Ataxia telangiectasia 
 Male or female with progressive cerebellar ataxia and at least one of the following 
  1. Ocular or facial telangiectasia 
  2. Serum IgA < 2 SD normal for age 
  3. Alpha fetoprotein > 2 SD  
  4. Increased chromosomal breakage after exposure to irradiation 

4.2.9 Wiskott-Aldrich syndrome 
 Male patient with congenital thrombocytopenia (less than 70,000/mm3), small platelets, 

or male patient splenectomized for thrombocytopenia, and at least one of the following 
   1. Eczema 
   2. Abnormal antibody response to polysaccharide antigens 
  3. Recurrent bacterial or viral infections 
  4. Autoimmune diseases 
  5. Lymphoma, leukemia, or brain tumors 

4.2.10 X-linked lymphoproliferative syndrome (XLP) 
 Male patient experiencing death, lymphoma/Hodgkin disease, immunodeficiency, aplastic 

anemia or lymphohistiocytic disorder following acute EBV infection 
4.2.11 Isolated IgG subclass deficiency 

 All of the following 
 1. Reduction in one or more of IgG subclass (value below 2 SD for age 
 appropriate level) 
 2. No other cause of other primary immunodeficiency can be identified 

4.2.12 IgA with IgG subclass deficiency 
 All of the following 

 1. Reduced IgA (value below 2 SD for age appropriate level) 
 2. Reduction in one or more of IgG subclass (value below 2 SD for age
 appropriate level) 
 3. No other cause of other primary immunodeficiency can be identified 

4.2.13   Specific antibody deficiency with normal Ig concentrations and numbers of B cells  
All of the following 

1. Abnormal antibody response to vaccine 
2. No other cause of other primary immunodeficiency can be identified 
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4.2.14 Reticular dysgenesis 
  All of the following without other cause such as malignancy or drug 
   1. Markedly decreased T cells  
   2. Decreased or normal B cells  
   3. Decreased serum Immunoglobulin 
   4. Granulocytopenia  
   5. Thrombocytopenia  

4.2.15 Omenn syndrome  
      All of the following 

   1. Normal or decreased B cells 
   2. Decreased serum immunoglobulin 
   3. Elevated serum IgE 
   4. Erythroderma 
   5. Eosinophilia 
   6. Adenopathy  
   7. Hepatosplenomegaly 

4.2.16 Thymoma with immunodeficiency (Good syndrome) 
  All of the following 
   1. Thymoma  
   2. Decreased numbers of B cells 
   3. Decreased serum immunoglobulin 

4.2.17 Transient hypogammaglobulinemia of infancy  
  At least criteria number 1-4 at the initial diagnosis 
   1. Age < 2 years old 
   2. Decreased serum IgG and IgA 
   3. Normal numbers of B cells 
   4. No other cause of other primary immunodeficiency can be identified 
   5. Recovery after 2 years of age 

4.2.18 Cartilage hair hypoplasia 
  All of the following 
   1. Normal or decreased numbers of T cells 
   2. Normal or decreased numbers of B cells  
   3. Short-limbed dwarfism with metaphyseal dysostosis 
   4. Sparse hair 
   5. Anemia 
   6. Neutropenia 
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4.2.19 Hyper-IgE syndrome (sporadic or autosomal dominant form) 
  At least criteria number 1-4  
   1. serum IgE > 2,000 IU/mL or more than 2 SD normal for age 
   2. Staphylococcal skin abscess 
   3. Pneumonia and pneumatocoele 

4. Disorders of bone, joint, and teeth such as osteoporosis, hyperextensible 
joint, scoliosis, retain primary teeth  

   5. Candidiasis  
   6. Facial features such as broad nasal bridge, and facial asymmetry 

4.2.20 WHIM syndrome  
  All of the following  
   1. Hypogammaglobulinemia 
   2. Decreased B cells  
   3. Severe neutropenia 
   4. Warts or human papilloma virus infection 

 หมายเหตุ เกณฑการวินิจฉัยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิแตละชนิดตามขอ 4.2 ดัดแปลงจาก  
1. Diagnostic criteria for primary immunodeficiencies by Pan-American Group 

for Immunodeficiency (PAGID) and European Society for 
Immunodeficiencies (ESID) Clin Immunol 1999;93:190-97. 

2. Classification of primary immunodeficiency by Primary Immunodeficiency 
Diseases Classification Committee, The International Union of 
Immunological Societies. J Allergy Clin Immunol 2006;117:883-96. 

โปรดใหความสนใจ การใชยาโดยขาดการวินิจฉัยโรคที ่แมนยำจัดเปนการใชยาอยางไมสมเหตุผล 
สถานพยาบาลอาจไมไดรับการชดเชยยาหากไมระบุการวินิจฉัยโรคตามขอ 4.2 ขอใดขอหน่ึงใหกับผูปวย 

5. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใช IVIG ในโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases) ดวยเกณฑดังน้ี 
5.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) † 
5.2  ผู ปวยไดร ับการวินิจฉัยวาเปนโรคภูมิค ุ มกันบกพรองปฐมภูมิ (primary immunodeficiency 

diseases) ประเภทใดประเภทหน่ึงดังน้ี โดยมีการระบุชื่อโรคอยางชัดเจนตามตารางท่ี 3 
5.2.1 ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิประเภทที่ขาด B cell เชน X-linked agammaglobulinemia, 

severe combined immunodeficiency  
5.2.2 ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิประเภทที่มีปริมาณ immunoglobulin ต่ำ และมีความ

ผิดปกติในการสร าง specific antibody เช น common variable immunodeficiency, 
hyper-IgM syndrome 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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5.2.3 ผู ปวยโรคภูมิคุ มกันบกพรองปฐมภูมิประเภทที ่มีปริมาณ immunoglobulin ปกติ แตมี 
ความผิดปกติในการสราง specific antibody เชน Wiskott-Aldrich syndrome, hyper-IgE 
syndrome, specific antibody deficiency 

5.2.4 ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิประเภทท่ีมีปริมาณ immunoglobulin subclass ผิดปกติ 
รวมกับมีการติดเชื้อบอยๆ หรือมีความผิดปกติในการสราง specific antibody  

5.3 ไมใชผูปวยที่มีภาวะ selective IgA deficiency เนื่องจากไมมีขอบงชี้ และอาจเปนอันตรายตอผูปวย
เนื่องจากเกิดภาวะแอนาฟแล็กซิสไดงายจากการใช IVIG 

5.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย3

†† 

ตารางท่ี 3 รายช่ือโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิแตละชนิด ท่ีตองไดรับการระบุในแบบฟอรมขออนุมัติการใชยา 
01 Common variable immunodeficiency 
02 Severe combined immunodeficiency (SCID) 
03 DiGeorge anomaly  
04 X-linked agammaglobulinemia (XLA or Bruton's 
agammaglobulinemia) 
05 Autosomal recessive agammaglobulinemia 
06 X-linked hyper-IgM syndrome 
07 Autosomal recessive hyper-IgM syndrome 
08 Ataxia-telangiectasia and diseases of DNA repair defects 
09 Wiskott-Aldrich syndrome 
10 X-linked lymphoproliferative syndrome (XLP) 
11 Isolated IgG subclass deficiency 
12 IgA with IgG subclass deficiency 
13 Specific antibody deficiency with normal Ig concentrations and numbers 
of B cells 
14 Reticular dysgenesis  
15 Omenn syndrome 
16 Thymoma with immunodeficiency (Good syndrome) 
17 Transient hypogammaglobulinemia of infancy 
18 Cartilage hair hypoplasia 
19 Hyper- IgE syndrome 
20 WHIM syndrome  

6. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
เริ ่มดวย 400-600 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอครั้ง ทุก 2-4 สัปดาห จากนั้นปรับระดับใหได  

IgG trough level มากกวา 500 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร หรือ มากกวา 800 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร กรณีที่มี 
bronchiectasis หรือการติดเชื้อท่ีรุนแรง  

 
††

 โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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หมายเหตุ ยาแตละบริษัทอาจมีวิธีการใหยาท่ีแตกตางกัน โปรดอานวิธีใหยาจากเอกสารกำกับยากอนใหยา 
7. ระยะเวลาในการรักษา 

ขึ้นอยูกับชนิดของโรคและดุลยพินิจของแพทยผูวินิจฉัย โดยประเมินวาผูปวยมีความจำเปนตองใช IVIG 
ตอเนื่องหรือไม เชนกรณี IgG subclass deficiency อาจพิจารณาหยุดการให IVIG หลังการรักษา 6 เดือน  
ถึง 1 ป สำหรับผูปวยภูมิคุมกันบกพรองที่ไดรับการรักษาดวยการปลูกถายไขกระดูก ควรใหแพทยผูวินิจฉัย
หรือแพทยผูทำการรักษาเปนผูพิจารณาใหความเห็นในการหยุดการให IVIG ตามมาตรฐานการรักษา 
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แนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขอบงใช โรค immune thrombocytopenia ชนิดรุนแรง 

1. ระบบอนุมัติการใชยา   
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชน ภายหลังการรักษา (post-authorization) เน่ืองจาก

ผูปวยสวนใหญมักมาดวยอาการฉุกเฉิน และจำเปนตองไดรับยาอยางทันทวงทีมิฉะนั้นอาจทำใหผูปวยเสียชีวิต
ได โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะ 

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคเลือด หรือ

อนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา IVIG ในโรค immune thrombocytopenia ชนิดรุนแรง โดยมีเกณฑดังน้ี  
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †  
4.2 ผูปวยแตละรายอนุมัติใหใชยา IVIG ไดไมเกิน 2 กรัมตอกิโลกรัม ตอการรับไวในโรงพยาบาล 1 ครั้ง 

และไมใหยาซ้ำในการรักษาคราวเดียวกัน  
4.3 เปนผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค immune thrombocytopenia ที่มีอาการรุนแรง โดยมี 

เกณฑครบถวนทุกขอดังนี้ 
4.3.1 มีเลือดออกผิดปกติท่ีเกิดจากจำนวนเกล็ดเลือดต่ำ 
4.3.2 มี isolated thrombocytopenia รวมกับมีจำนวน megakaryocyte ในไขกระดูกปกติ 
4.3.3 ไมมีสาเหตุอ่ืน ๆ ของจำนวนเกล็ดเลือดต่ำ เชน ติดเชื้อ ยา เปนตน 
4.3.4 เปนไปตามเกณฑในขอ 4.3 absolute indication หรือในขอ 4.4 relative indication ขอใดขอหนึ่ง 

4.4 กรณีมี absolute indication โดยผูปวยโรค immune thrombocytopenia มีอาการรุนแรง เปนไป
ตามเกณฑครบถวนทุกขอดังน้ี  
4.4.1 ไมใช IVIG เปนยาขนานแรก และไมใช IVIG เปนยาเด่ียวในการรักษา โดยให IVIG รวมกับ 

เกล็ดเลือด และคอรติโคสเตอรอยด 
4.4.2 มีจำนวนเกล็ดเลือดนอยกวา 20,000/mm3 
4.4.3 มีภาวะเลือดออกรุนแรงที่คุกคามตอชีวิต ไดแก ภาวะเลือดออกในอวัยวะสำคัญ เชน สมอง 

ปอด ชองทอง ชองอก และทางเดินอาหาร 
4.4.4 ใชยา IVIG ภายหลังการใหการรักษามาตรฐาน แลวไมตอบสนองตอการรักษา เชน anti-Rho (D) 

immune globulin, คอรติโคสเตรอยด หรือเกล็ดเลือดรวมกับคอรติโคสเตรอยดนาน 3-7 วัน
ยังคงมีจำนวนเกล็ดเลือดต่ำมากหรือมีจำนวนลดลง    

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.5 กรณีมี relative indication โดยผูปวยโรค immune thrombocytopenia ที่จำเปนตองไดรับการ
ตัดมาม โดยมีเกณฑครบถวนทุกขอดังนี้  
4.5.1 มีจำนวนเกล็ดเลือดนอยกวา 50,000/mm3 กอนการผาตัด 
4.5.2 ได ร ับ คอร ต ิ โคสเตรอยด   และ anti-Rho (D) immune globulin แล ว แต ไม สามารถ 

เพ่ิมจำนวนเกล็ดเลือดใหมากกวา 50,000/mm3 ได 
4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย5

††  

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
เด็กและผูใหญ ใหยาในขนาด 400 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 2-5 วัน หรือ ใหยาใน

ขนาด 1 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 2 วัน โดยเริ่มใหยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรตอน้ำหนักตัว 
1 กิโลกรัมตอชั่วโมง และเพิ่มอัตราครั้งละเทาตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไมเกิน 4.8 มิลลิลิตรตอน้ำหนักตัว 
1 กิโลกรัมตอชั่วโมง) จนไดอัตราที่ให IVIG ไดหมดใน 8-12 ชั่วโมง ใหยาซ้ำครั้งที่สอง 24 ชั่วโมงหลังการใหยา
ครั้งแรก 

หมายเหตุ ผูปวยหลังการตัดมาม ไมจัดอยูในเกณฑการอนุมัติการใชยา IVIG  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขอบงใช autoimmune hemolytic anemia (AIHA) ท่ีไมตอบสนองตอการรักษา 
ตามข้ันตอนของมาตรฐานการรักษาและมีอาการรุนแรงท่ีอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต 

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชน ภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

ผูปวยสวนใหญมักมาดวยอาการฉุกเฉิน และจำเปนตองไดรับยาอยางทันทวงทีมิฉะนั้นอาจทำใหผูปวยเสียชีวิต
ได โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะ 

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดร ับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร หรือ

อายุรศาสตรโรคเลือด ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใช IVIG ในโรค autoimmune hemolytic anemia (AIHA) เม่ือครบตามเง่ือนไขดังตอไปน้ี 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †  
4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค AIHA ตามเกณฑครบทุกขอตอไปนี้ 

4.2.1 เปนภาวะโลหิตจางชนิด acquired hemolytic anemia  
4.2.2 ตรวจรางกายพบอาการแสดงของโลหิตจาง ดีซาน อาจมีตับและมามโต  
4.2.3 ตรวจสเมียรเลือด พบ spherocyte, polychromasia และ nucleated red blood cell 
4.2.4 ตรวจ direct Coombs’ test ใหผลบวก รวมกับการเพิ่มขึ้นของ reticulocyte count และ 

การตรวจพบ bilirubin ในปสสาวะ (indirect bilirubin เพ่ิมสูงข้ึนในเลือด) 
4.3 ไมตอบสนองตอการรักษาตามข้ันตอนของมาตรฐานการรักษา ไดแก ไมตอบสนองตอ corticosteroid 

และการใหเลือด 
4.4 มีอาการรุนแรงที ่อาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต ไดแก unstable angina กลามเนื ้อหัวใจตายจาก 

การขาดเลือด (myocardial infarction) หัวใจวาย และ stroke 
4.5 ไมเปนผูปวยเด็ก เนื่องจากไมมีหลักฐานสนับสนุน และเด็กสวนใหญไมตอบสนองตอการรักษาดวย 

IVIG แมใหยาในขนาดสูงมาก (เชน 1 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม เปนเวลา 5 วัน) แลวก็ตาม  
4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย7

††  

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาท่ีแนะนำ และวิธีการใหยา 
400 – 500 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 4-5 วัน หรือ 1 กรัมตอน้ำหนักตัว 

1 กิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 2 วัน ขนาดรวมไมเกิน 2 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม และไมอนุมัติใหใชยาซ้ำ 
ในการรักษาคราวเดียวกัน 

ใหยาดวยวิธีหยดเขาหลอดเลือดดำอยางตอเนื่อง โดยเริ ่มใหยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรตอน้ำหนักตัว 
1 กิโลกรัมตอชั่วโมง (30 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอชั่วโมง) และเพ่ิมอัตราครั้งละเทาตัวทุก 30 นาที
ขนาดสูงสุดไมเกิน 4.8 มิลลิล ิตรตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอชั ่วโมง (240 มิลลิกร ัมตอน้ำหน ักตัว 
1 กิโลกรัมตอชั่วโมง) และหยดเขาหลอดเลือดดำอยางตอเนื่องจนยาหมด 

หากใหยาดวยวิธีขางตนโดยใชยาในขนาดสูงสุดคือ 1 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ยาจะหมดในเวลา
ประมาณ 5-6 ชั่วโมง  

หมายเหตุ ยาแตละบริษัทอาจมีวิธีการใหยาท่ีแตกตางกัน โปรดอานวิธีใหยาจากเอกสารกำกับยากอนใหยา 

6. การติดตามผลการรักษา 
6.1 ขณะใหยาควรวัดชีพจร และความดันโลหิต ทุก 15 นาที ใน 2 ชั่วโมงแรก หลังจากนั้นถาไมพบความ

ผิดปกติใหบันทึกทุก 1 ชั่วโมง จนสิ้นสุดการให IVIG แลว 60 นาที 
6.2 ใหสังเกตการเกิดผื่น และการหายใจ ถามีอาการผิดปกติใหหยุดการใหยา และรักษาอาการแพ  
6.3 หากเกิดอาการขางเคียง เชน มีอาการเวียนศีรษะ ปวดศีรษะ หรือคลื่นไสอาเจียน ใหแกไขโดยการ 

ลดอัตราการใหยาลงรอยละ 25-50 
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แนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขอบงใช โรค Guillain–Barré syndrome ท่ีมีอาการรุนแรง 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
เนื ่องจากการใช IVIG ใหใช เฉพาะเมื ่อผู ป วยมาดวยภาวะฉุกเฉิน เช น severe type, progressive 

weakness หรือมี acute respiratory failure จำเปนตองไดรับยาในทันที (ไมนานเกิน 1-2 วัน) มิเชนนั้น
ผูป วยอาจถึงแกช ีว ิตได (Life-threatening) จึงควรกำหนดใหขออนุมัต ิการใชยา IVIG จากหนวยงาน 
สิทธิประโยชนภายหลังการรักษา (post-authorization)  โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และ
ผูปวยหลังทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

หมายเหตุ ควรมีระบบการอนุมัติการใชยาภายในโรงพยาบาล (pre-authorization) เนื่องจากไมไดเปน 
โรคท่ีเปนภาวะฉุกเฉินท่ีตองใหในทันที อาจรอปรึกษาใน 24-48 ชั่วโมงกอนได 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการดูแลผูปวย Guillain – Barré syndrome ที่สำคัญ ไดแก ICU ที่มี 

respiration care ยาท่ีจำเปน รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืน 
ท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรืออนุสาขา

กุมารเวชศาสตรประสาทวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑการวินิจฉัยโรค 
ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Guillain–Barré syndrome โดยมีลักษณะทางคลินิกครบถวนดังตอไปนี้ 
4.1  อาการ อาการแสดงและผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีตองมี ไดแก 

4.1.1 แขน และขาออนแรงท้ังสองขาง 
4.1.2 ไมมี deep tendon reflexes (areflexia) หรือมีการตอบสนองท่ีลดลงของขอเขาหรือ biceps 
4.1.3 มีการดำเนินโรคในชวงเวลาหลายวัน โดยมีอาการตั ้งแตเริ ่มตนจนถึงรุนแรงที ่ส ุดไมเกิน  

4 สัปดาห  
4.1.4 cerebrospinal fluid (CSF) analysis พบปริมาณของโปรตีนเพิ ่มขึ ้น โดยพบเซลลนอยกวา  

10 เซลลตอมิลลิลิตร (บางครั้งการเพิ่มขึ้นของโปรตีนอาจตรวจไมพบจนเขาปลายสัปดาหที่สอง
ของโรค)   

4.2  อาการ อาการแสดงและผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีสนับสนุนการวินิจฉัย ไดแก 
4.2.1 อาการออนแรงมีลักษณะคอนขาง symmetry  
4.2.2 มี sensory symptoms หรือ signs เล็กนอย  
4.2.3 มีการออนแรงของอวัยวะที่ควบคุมโดยเสนประสาทสมอง โดยเฉพาะอยางยิ่งการออนแรงของ

กลามเนื้อใบหนาท้ังสองซีก ซ่ึงเปนชนิด LMN  
4.2.4 หลังการดำเนินโรคสิ้นสุดลงแลว 2-4 สัปดาห ผูปวยจะมีอาการเริ่มดีข้ึน   
4.2.5 มี autonomic dysfunction 
4.2.6 ไมมีไขขณะเริ่มมีอาการ 



242 
 

4.2.7 กลามเนื้อสวนปลายอาจออนแรงมากกวา หรือเทากับสวนตน 
4.2.8 พบลักษณะ electrodiagnostic features ท่ีตรงแบบ (typical) ดังตอไปนี้  

• slow nerve conduction velocity หรือ conduction block 
• พบ normal หรือ small compound muscle action potentials  
• absent or prolonged F-waves 
• acute denervation  หรือ decreased recruitment / interference pattern  

 หมายเหตุ ผลการตรวจข้ึนกับชวงเวลาท่ีทำการตรวจ electrodiagnostic test 

5. เกณฑอนุมัติการใชยา 

อนุมัติการใช IVIG ในโรค Guillain–Barré syndrome ท่ีมีอาการรุนแรง ดวยเกณฑดังนี้ 
5.1  ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) † 
5.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Guillain–Barré syndrome ตามเกณฑการวินิจฉัยโรคในขอ 4 
5.3 ผูปวยตองมีอาการรุนแรง ซึ่งหมายถึงอาการหายใจลมเหลวหรือมีอาการกลามเนื้อออนแรงขั้นรุนแรง

รวมดวย (เชน ตองใชอุปกรณชวยในการเดิน) หรือมีอาการเลวลงอยางรวดเร็ว 
5.4 อนุมัติใหใช IVIG ไดไมเกิน 2 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอการรับไวในโรงพยาบาล 1 ครั้ง 

โดยอนุมัติในรายท่ีสามารถให IVIG ภายใน 2 สัปดาห หลังจากผูปวยเริ่มมีอาการทางคลินิก 
5.5  มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย9

†† 

6. ขนาดยาท่ีแนะนำ และวิธีการใหยา 
ขนาดยาที่แนะนำ คือ 2 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอการรับไวในโรงพยาบาล 1 ครั้ง แบงให 2-5 วัน  

(เชน 0.4 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน นาน 5 วัน) ใหยาดวยวิธี continuous drip และตองไดรับ IVIG  
ภายใน 2 สัปดาหหลังจากเริ่มมีอาการทางคลินิก 

7. ขอสังเกต 
7.1 ประสิทธิผลของ IVIG เทียบเทากับ plasma exchange 
7.2 การใหสเตียรอยด รวมกับ IVIG หรือ plasma exchange พบวาไมมีประโยชน  
7.3 การให IVIG รวมกับ plasma exchange พบวาไมมีประโยชนมากกวาอยางใดอยางหนึ่งเพียงอยางเดียว 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขอบงใช โรคกลามเนื้อออนแรงชนิดรายระยะวิกฤต   

(myasthenia gravis, acute exacerbation หรือ myasthenic crisis) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

เปนโรคฉุกเฉินและจำเปนตองใหยาในทันทีมิฉะนั้นผูปวยอาจถึงแกชีวิตได โดยมีการลงทะเบียนแพทย 
สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
เปนสถานพยาบาลท่ีมีศักยภาพในการดูแลผูปวยท่ีใชเครื่องชวยหายใจ รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุ

ไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรค
และ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรืออนุสาขา 

กุมารเวชศาสตรประสาทวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใช IVIG ในโรคกลามเน้ือออนแรงชนิดรายระยะวิกฤตเทานั้น (ไมอนุมัติใหใชในโรคกลามเน้ือออน

แรงชนิดรายในระยะอ่ืน) โดยมีเกณฑดังน้ี 
4.1  ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) † 
4.2  ผู ปวยไดร ับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคกลามเนื ้อออนแรงชนิดรายระยะวิกฤต อยางชัดเจน 

โดยมีประวัติ อาการและอาการแสดงดังตอไปน้ี 
4.2.1 มีการหายใจลมเหลวซ่ึงมีสาเหตุจากกะบังลมหรือกลามเนื้อระหวางซ่ีโครงออนแรง  
4.2.2 มีอาการแสดงทางคลินิกขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

4.2.2.1  มีหนังตาตก เห็นภาพซอน หรือการกลอกตาผิดปกติ (oculomotor disturbance)  
4.2.2.2  มีอาการที่เกี่ยวเนื่องกับเสนประสาทสมอง เชน อัมพาตใบหนาครึ่งซีก (facial palsy) 

หรือ bulbar weakness  
4.2.2.3  มี generalized weakness หรือ proximal muscle weakness 
4.1.2.4  มี fluctuation of weakness 

4.2.3 มีประวัติหรือมีผลทางหองปฏิบัติการขอใดขอหน่ึงดังนี้ 
4.2.3.1  มีบันทึกในประวัติวาเปนโรคกลามเน้ือออนแรงชนิดราย (MG)  
4.2.3.2  repetition nerve stimulation (RNS) test ใหผลบวก 
4.2.3.3  prostigmine test ใหผลบวก 
4.2.3.4  single-fiber electromyography (SFEMG) ใหผลบวก 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)   
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3  อนุมัติใหใชยา IVIG ไดไมเกิน 2 กรัมตอกิโลกรัม ตอการรับไวในโรงพยาบาล 1 ครั้ง โดยอาจใหยา  
1 หรือ 1.2 กรัมตอ กิโลกรัมกอนในวันแรก ถาไมไดผลจึงใหตอจนครบ 2 กรัมตอกิโลกรัม หลังการ
รักษาภาวะฉุกเฉิน แพทยควรใหการรักษาโรคดวยวิธีการอ่ืนท่ีเหมาะสมตอไป  

4.4  มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย11

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
ใหยา IVIG ในขนาด 1-1.2 กรัมตอกิโลกรัม เปนเวลา 1 วัน แลวประเมินผลการรักษา หากไมไดผล จึงให

ตออีกจนครบ 2 กรัมตอกิโลกรัม โดยมีวิธีการบริหารยาดังนี้ 
5.1 ใหยา IVIG 0.4 กรัมตอกิโลกรัมตอวัน เปนเวลา  3 วัน หากไมไดผลจึงพิจารณาใหตออีก 2 วัน  

จนครบ 2 กรัมตอกิโลกรัม (ขนาดยารวม 1.2 กรัมตอกิโลกรัม มีประสิทธิผลเทากับ 2 กรัมตอกิโลกรัม) 
5.2 1 กรัมตอกิโลกรัมตอว ัน เปนเวลา  1 วัน หากไมไดผลจึงพิจารณาใหต ออีก 1 วัน จนครบ  

2 กรัมตอกิโลกรัม (ขนาดยารวม 1 กรัมตอกิโลกรัม มีประสิทธิผลเทากับ 2 กรัมตอกิโลกรัม) 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขอบงใช โรค pemphigus vulgaris ท่ีมีอาการรุนแรง และไมตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐาน 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

ผูปวยสวนใหญเปนผูปวยหนัก อาการฉุกเฉินเรงดวน และจำเปนตองไดรับยาในทันทีมิเชนนั้นผูปวยอาจถึงแก
ชีวิตได โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะ 

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาสาขาตจวิทยา  

ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผู อำนวยการโรงพยาบาลแตงตั ้งแพทยที ่ ได รับ 

หนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ที่มีความรู 
ความชำนาญในการใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน 

4. เกณฑการวินิจฉัยโรค 
ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค pemphigus vulgaris โดยมีลักษณะทางคลินิกครบถวนดังตอไปนี้ 
4.1  อาการ และอาการแสดงเขาไดกับโรค pemphigus vulgaris 
4.2  มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีสนับสนุนการวินิจฉัย ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 

4.2.1 histopathology พบลักษณะทางพยาธิวิทยาเขาไดกับโรค pemphigus vulgaris 
4.2.2 direct immunofluorescence study ใหผลบวกวามี IgG หรือ C3 ติดอยูที่ชองวางระหวางเซลล 

keratinocyte (Intercellular space) 
4.2.3 indirect immunofluorescence study ใหผลบวก anti-intercellular antibody 
4.2.4 enzyme link immunosorbent assay (ELISA) สำหรับ desmoglein 1 และ 3 ใหผลบวก

ชนิดหนึ่งชนิดใด หรือท้ังสองชนิด 

5. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใช IVIG ในโรค pemphigus vulgaris ท่ีมีอาการรุนแรง ดวยเกณฑดังน้ี 
5.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) † 
5.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค pemphigus vulgaris ตามเกณฑการวินิจฉัยโรคในขอ 4 
5.3  ผูปวยตองมีอาการรุนแรง ซึ่งหมายถึงมีพื้นที่รอยโรค (body surface area involvement) > 30% 

ของพ้ืนท่ีผิวกาย 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึง
ในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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5.4  มีความจำเปนตองใช IVIG เนื่องจากไมสามารถใชยาอ่ืนได ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี 
5.4.1 ไมสามารถควบคุมโรคไดดวยยา prednisolone 1 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน 

รวมกับยากดภูมิคุมกันเชน cyclophosphamide หรือ azathioprine ในขนาด 100 มิลลิกรัม
ตอวัน เม่ือใหยาติดตอกันนาน 6 สัปดาห 

5.4.2 ไมสามารถใชการรักษาที่ใชอยูได เนื่องจากผลขางเคียงของยาหรือพิษของยาที่ใชอยู เชน  
โรคติดเชื้อท่ีรุนแรงเบาหวานท่ีควบคุมไดไมดี โรคกระดูกพรุนจนยุบตัวลง การกดไขกระดูก 

5.4.3 มีขอหามใชยากลุม immunosuppressive drugs 
5.5 หากควบคุมโรคไดอนุมัติใหใช IVIG ไดไมเกิน 6 cycle แตถาใหยาครบ 3 cycle แลวยังควบคุมโรคไมได 

ใหพิจารณาหยุดยา 
 5.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย13

††  

6. ขนาดยาท่ีแนะนำ และวิธีการใหยา 
ขนาดยาที ่แนะนำ คือ 2 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอ cycle แบงใหในเวลา 3 วัน โดย 1 cycle  

มีระยะเวลา 3-4 สัปดาห ถาให 3 cycle แลวยังควบคุมโรคไมไดใหพิจารณาหยุดยา หากควบคุมโรคไดและ 
ไมมีรอยโรคใหมนาน 3 สัปดาหแลว ใหคอย ๆ ลดขนาดยาลง หรือใหยาในระยะเวลาท่ีหางออกไป รวมท้ังหมด 
ไมเกิน 6 cycle แลวพิจารณาเปลี่ยนไปใชยาอ่ืน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
 ขอบงใช hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก 

ผูปวยสวนใหญมักจะมาดวยอาการฉุกเฉิน และจำเปนตองไดรับยาในทันทีมิเชนนั้นผูปวยอาจถึงแกชีวิตได  
โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะ 

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งใน

เด็ก หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
การใช IVIG ในโรค hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) ชนิดรุนแรงที ่อาจเปนอันตราย 

ถึงชีวิตมีขอกำหนดดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †  
4.2 ผูปวยเด็กท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค HLH โดยตองมีการตรวจพบครบถวนท้ัง 4 ขอตอไปนี้  

4.2.1 มีไข 
4.2.2 มามโต   
4.2.3 Cytopenia มากกวา หรือ เทากับ 2 cell lines (โดยมีอยางนอย 2 ใน 3 ขอตอไปนี้) 

• Hemoglobin < 9 g/dL (อายุนอยกวา 4 สัปดาห Hb < 12 g/dL) 
• Absolute neutrophil <1,000/ µL 
• Platelet < 100,000/ µL 

4.2.4  มีการตรวจพบ Hemophagocytosis ในไขกระดูก ตอมน้ำเหลือง  
นอกจากนี้อาจมีผลการตรวจอ่ืน ๆ ท่ีสนับสนุนการวินิจฉัยโรค HLH ไดแก 

4.2.5  Hypertriglyceridemia และ/หรือ hypofibrinogenemia  
• Fasting triglyceride > 2 mmol/L 
• Fibrinogen < 1.5 g/L 

4.2.6 Serum ferritin > 500 µg/L  
4.2.7 Soluble interleukin-2 receptor (sCD25) > 2,400 U/mL 
4.2.8 Natural killer cell activity ต่ำ หรือ ไมมี 

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††      

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
 ขอบงใช โรค Dermatomyositis ท่ีมีอาการรุนแรง 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออน ุม ัต ิการใช ยา Intravenous human normal immunoglobulin (IVIG) จากหน วยงานส ิทธิ

ประโยชนหลังการรักษา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำ
การรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการดูแลผูปวย dermatomyositis ที่สำคัญ ไดแก มีหอผูปวยวิกฤต 

(intensive care unit) ท่ีมี respiration care ยาท่ีจำเปน รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 
2.2 มีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคขอและ 

รูมาติสซั่ม หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคขอและรูมาติสซั่ม หรืออายุรศาสตรสาขาประสาทวิทยา 
หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรประสาทวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือกุมารเวชศาสตร ที่มีความรูความชำนาญ 
ในการใชยาดังกลาวอยางนอย 1 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใช IVIG ในโรค dermatomyositis ท่ีมีอาการรุนแรง ดวยเกณฑทุกขอ ดังนี้ 
4.1  ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2  ตองไมเปนผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปน dermatomyositis associated with malignancy 
4.3  ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค dermatomyositis โดยมีผื่นที่เปนลักษณะจำเพาะสำหรับโรคน้ี 

ไดแก Heliotrope หรือ Gottron’s papule หรือ Gottron’s sign หรือ V-sign หรือ Shawl’s sign 
หรือ Mechanic’s hands รวมกับ มีลักษณะทางคลินิกอยางนอย 2 ใน 4 ขอ ดังตอไปนี ้
4.3.1 มีกลามเนื้อสวนตนแขนและตนขาออนแรงแบบสมมาตร (symmetrical proximal muscle weakness) 
4.3.2 มีระดับเอนไซมของกลามเนื้อชนิดใดชนิดหนึ่งสูงขึ้น ไดแก creatinine kinase (CK) หรือ aspartate 

transaminase (AST) หรือ alanine transaminase (ALT) หรือ lactate dehydrogenase (LDH) 
4.3.3 ผลตรวจทางพยาธิวิทยาของกลามเน้ือเขาไดกับภาวะกลามเน้ืออักเสบ (inflammatory myopathy) 
4.3.4 ผลการตรวจคลื่นไฟฟากลามเน้ือเขาไดกับภาวะกลามเน้ืออักเสบ (inflammatory myopathy)  

4.4 ผูปวยตองมีอาการรุนแรงจนอาจถึงแกชีวิต (life-threatening condition) ซึ่งหมายถึง กลามเนื้อท่ี
เก ี ่ ยวข องก ับการหายใจ  (respiratory muscle) หร ือการกล ืน  (esophageal involvement)  
ออนแรงขั้นรุนแรง ไดแก มีภาวะการหายใจลมเหลวชนิดเฉียบพลัน (acute respiratory failure) 
หรือมีประวัติสำลักอาหารจนเกิดปอดอักเสบเฉียบพลัน (aspiration pneumonia) 

 

† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.5 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยากลุมสเตียรอยด (steroids) ในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุ มกัน 
(immunosuppressive agents) หรือเกิดผลขางเคียงอยางรุนแรงจากการรักษาดังกลาว หรือไมสามารถ
ใหยากลุ มสเตียรอยดหรือยากดภูมิคุ มกันในการรักษาเบื ้องตนไดตามคำจำกัดความขอใดขอหนึ่ง
ดังตอไปนี้ 
4.5.1 ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยากลุมสเตียรอยดในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุมกัน หมายถึง  

ไดรับยาดังกลาวมาแลวอยางนอย 2-4 สัปดาห แลวอาการไมดีข้ึน หรือ 
4.5.2 เก ิดผลข างเค ียงอย างร ุนแรงจากการร ักษาด วยยากล ุ มสเต ียรอยด  ในขนาดส ูงหรือ 

ยากดภูมิคุมกันหมายถึง การเกิดผลขางเคียงจนอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต เชน เม็ดเลือดขาวต่ำ
อยางรุนแรง (agranulocytosis) เปนตน หรือ 

4.5.3 ไมสามารถใหการรักษาดวยยากลุมสเตียรอยดหรือหรือยากดภูมิคุ มกัน เชน มีการติดเชื้อ 
อยางรุนแรงและยังไมสามารถควบคุมไดดวยยาปฏิชีวนะ (antibiotics) เปนตน 

4.6  มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย16

†† 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
ขนาดยาที่ใช คือ 2 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบงให 2-5 วัน (เชน 0.4 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน

นาน 5 ว ัน หรือ 1 กร ัมต อน ้ำหนักต ัว 1 กิโลกร ัมต อว ัน นาน 2 ว ัน) ให ยาด วยว ิธี continuous infusion  
ถาผูปวยอาการยังไมดีข้ึน สามารถให IVIG ซ้ำไดอีกทุก 4 สัปดาห แตรวมท้ังหมดไมเกิน 3 รอบตอการกำเริบ 1 ครั้ง 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ใหประเมินผูปวยภายใน 4 สัปดาหหลังไดรับยา ดังน้ี 
6.1.1 กำล ั ง กล  า ม เน ื ้ อท ี ่ ใ ช  ใ นการหาย ใจ  ( respiratory muscle) ไ ด  แก   peak negative  

inspiratory pressure และ peak positive expiratory pressure หรือ การกลืนอาหาร 
6.1.2 ระดับเอนไซมของกลามเนื ้อชนิดใดชนิดหนึ ่ง ไดแก creatinine kinase (CK), aspartate 

transaminase (AST), alanine transaminase (ALT) หรือ lactate dehydrogenase (LDH) 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

 ใหติดตามผลขางเคียงชนิดเฉียบพลันท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา IVIG 
6.2.1 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ไดแก คลื่นไส อาเจียน ไข 

หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แนนหนาอก หายใจไมอ่ิม  
6.2.2 อาการแพชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะใหยา ใหระวังในผู ที ่มีภาวะ 

ขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 
6.2.3 Autoimmune hemolytic anemia (AIHA) 
6.2.4 Thrombotic event ไดแก ischemic stroke จากการท่ีมีเกร็ดเลือดสูงข้ึนหลังได IVIG 
6.2.5 ไตวายเฉียบพลัน  

 
 
 

 

††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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7. เกณฑการหยุดยา 
7.1  กรณีที่ใหการรักษาดวย IVIG เนื่องจากไมตอบสนองตอการรักษาหรือเกิดผลขางเคียงตอยากลุม 

สเตียรอยดในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุมกันใหพิจารณาหยุดยาเม่ือ 
7.1.1 ตอบสนองตอการรักษาดีมากภายหลังการรักษา 1-3 ครั้ง กลาวคือ ไมมีอาการสำลักอาหาร 

หร ื อ  peak negative inspiratory pressure และ  peak positive expiratory pressure  
ดีขึ้นจนอยูในระดับที่จะสามารถหายใจเองได หรือ มีระดับเอนไซมของกลามเนื้อชนิดใดชนิด
หนึ่งกลับมาเปนปกติหรือลดลงมากกวารอยละ 50 

7.1.2 ไมตอบสนองตอการรักษากลาวคือ ยังมีการสำลักอาหารหรือไมสามารถหายใจเองไดเนื่องจาก 
กลามเนื ้อที ่ใชในการหายใจยังออนแรงหรือเอนไซมของกลามเนื้อลดลงไมถึงรอยละ 50  
ภายใน 4 สัปดาหหลังไดรับยาครั้งท่ี 2 

7.2  กรณีที่ใหการรักษาดวย IVIG เนื่องจากมีการติดเชื้อรุนแรง ทำใหไมสามารถใหการรักษาดวยยากลุม            
 สเตียรอยดในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุมกันในเบื้องตนใหพิจารณาหยุด IVIG เมื่อผูปวยหายจากการ 
ติดเชื้อและสามารถรับการรักษาภาวะโรคกำเริบดังกลาวดวยยากลุมสเตียรอยดในขนาดสูงหรือ 
ยากดภูมิคุมกันไดอยางปลอดภัย 
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แนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขอบงใช โรค Chronic Inflammatory Demyelinating Polyradiculoneuropathy (CIDP) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออน ุม ัต ิการใช ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) จากหน วยงาน 

สิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และ
ผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน  

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย และทุก ๆ 6 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เป นสถานพยาบาลท ี ่ ม ีค ุณสมบ ัต ิ ในการว ิน ิจฉ ัยและด ูแลผ ู ป  วย chronic inflammatory 

demyelinating polyradiculoneuropathy (CIDP) ท่ีสำคัญ ไดแก สามารถตรวจหรือสงตรวจ nerve 
conduction study และ electromyography รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 

2.2 มีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยาหรือ 

กุมารเวชศาสตรสาขาประสาทวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใช IVIG ในโรค CIDP ดวยเกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) † 
4.2 ตองไมเปนผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปน CIDP associated with malignancy 
4.3 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค CIDP โดยมีลักษณะครบทุกขอดังตอไปนี้18‡ 

4.3.1 มีอาการออนแรงหรือสูญเสียความรูสึกเพิ่มขึ้นเรื่อยๆ ในเวลามากกวา 2 เดือน มักมีอาการ
กำเริบเปนระยะซ้ำ ๆ อาการออนแรงเปนท้ังท่ีกลามเนื้อสวนโคนและสวนปลาย 

4.3.2 Tendon reflexes มีคา 0 ถึง 1+  
4.3.3 พบลักษณะตาม electrodiagnostic criteria อยางนอย 1 ขอ 

• Motor distal latency ย า ว ข ึ ้ น  ≥ 50% ขอ ง  upper normal limits (ULN) ใ น
เสนประสาทอยางนอย 2 เสน 

• Motor conduction velocity ช าลง  ≥ 30% ของ lower normal limits (LLN) ใน
เสนประสาทอยางนอย 2 เสน 

• F-wave latency ยาวข้ึน ≥ 30% ของ ULN ในเสนประสาทอยางนอย 2 เสน 

• ไมพบ F-wave ในขณะท่ี amplitude ≥ 20% ของ LLN ในเสนประสาทอยางนอย 2 เสน 

 
† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
‡อ  า งอ ิ งจ าก  European Federation of Neurological Societies/Peripheral Nerve Society Guideline on management of chronic 
inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy ป 2010; European Journal of Neurology 2010, 17: 356–363 
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• Partial motor conduction block: ≥ 50% amplitude reduction ในเสนประสาท
อยางนอย 2 เสน 

• Abnormal temporal dispersion ในเสนประสาทอยางนอย 2 เสน 

• Distal CMAP duration เพิ ่มข ึ ้นในเส นประสาทอยางนอย 1 เส นและมีล ักษณะ 
demyelination อยางนอยอีกเสน 

4.3.4 พบลักษณะทางคลินิกท่ีสนับสนุนการวินิจฉัย (supportive criteria) อยางนอย 1 ขอ ไดแก 
• Cerebrospinal fluid (CSF) analysis พบปร ิมาณของโปรต ี น เพ ิ ่ มข ึ ้ น  โดยพบ 

leukocyte count นอยกวา 10 cells/mm3 

• ตรวจ MRI พบ enhancement ของ cauda equine หรือรากประสาท 

• พบความผิดปกติของเสนประสาทรับความรูสึกท่ีเขาไดกับโรคอยางนอย 1 เสน 
o เสนประสาท sural ปกติโดยท่ีเสนประสาท median หรือ radial ผิดปกติ 
o Conduction velocity <80% ของคาปกติ 
o การตรวจ somatosensory evoked potentials ผิดปกติ โดยที่ไมไดเกิดจาก

โรคระบบประสาทสวนกลาง 
• พบการตอบสนองท่ีดีตอการใชยาปรับภูมิคุมกัน (immunomodulatory treatment)19

§ 

• ผลการตรวจ nerve biopsy พบหลักฐานชัดเจนของภาวะ demyelination และ/หรือ 
remyelination โดยการใชกลองจุลทรรศนอิเล็กตรอน หรือ การตรวจวิเคราะห 
เสนใยประสาท (teased fibre analysis) 

4.4 ผูปวยไดรับ corticosteroid หรือ corticosteroid รวมกับยากดภูมิคุมกัน และมีลักษณะทางคลินิก
ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี‡้ 

4.4.1 ไดร ับยาเปนเวลา 1 เดือน และมี Inflammatory Neuropathy Cause and Treatment 
(INCAT) score ≥ 6 (รายละเอียดตามแนบทาย) หรือ 

4.4.2 ไดรับยาเปนเวลา 3 เดือน และมี INCAT score ≥ 2 หรือ 
4.4.3 ม ีผลข  าง เค ี ยงท ี ่ ร ุ นแรงในระด ับ grade 3 หร ือ 4 จากการใช  corticosteroid หรือ 

corticosteroidรวมกับยากดภูมิคุมกัน 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ และวิธีการใหยา 
5.1 ขนาดยา IVIG ที่แนะนำ คือ 2 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบงให 2-5 วัน และตามดวยขนาด  

0.5-1 กรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบงให 1-2 วัน ใหยาดวยวิธี continuous infusion สามารถให 
IVIG ซ้ำไดหางกันอยางนอย 4 สัปดาห ในกรณีดังตอไปน้ี 
5.1.1 ผูปวยอาการยังไมดีขึ ้นหรืออาการเลวลง (INCAT score เทาเดิมหรือเพิ่มขึ้นเมื่อเทียบกับ 

baseline) ภายใน 6 เดือนหลังใหยา IVIG ครั้งแรก หรือ 
5.1.2 ผูปวยอาการดีขึ้นโดยมีคา INCAT score ลดลงอยางนอย 1 คะแนนเมื่อเทียบกับ baseline 

โดยใชยาติดตอกันไมเกิน 1 ป 
5.2 สามารถใชรวมกับยากดภูมิคุมกันอ่ืนได 

 

§ กรณีที่เขาเกณฑการวินจิฉัยในขอน้ี ผูปวยตองมีการกลับเปนใหมหรือกำเริบของโรคและเขาไดกับเกณฑขอ 4.4 จึงจะอนุมัติใชยา IVIG ได 
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6. การประเมินระหวางการรักษา 

6.1  การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

ใหประเมินผูปวยท่ี 4 สัปดาหหลังไดรับยาครั้งแรก หลังจากน้ันอยางนอยทุก 3 เดือน โดยประเมินจาก 
INCAT score ลดลงอยางนอย 1 คะแนนเม่ือเทียบกับ baseline ภายใน 6 เดือน  
6.2  การประเมินดานความปลอดภัย 

ใหติดตามผลขางเคียงชนิดเฉียบพลันท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา IVIG 
6.2.1 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ไดแก คลื่นไส อาเจียน ไข  

หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แนนหนาอก หายใจไมอ่ิม 
6.2.2 อาการแพชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะใหยา ใหระวังในผู ที ่มีภาวะ

ขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 
6.2.3 Autoimmune hemolytic anemia (AIHA) 
6.2.4 Thrombotic event ไดแก ischemic stroke จากการท่ีมีเกร็ดเลือดสูงข้ึนหลังได IVIG 
6.2.5 ไตวายเฉียบพลัน 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 ตอบสนองตอการรักษา กลาวคือ INCAT score ลดลงอยางนอย 1 คะแนนเมื่อเทียบกับ baseline 

โดยใหยาตอเน่ืองจนครบ 1 ป หลังจากเริ่มรักษา 
7.2 ไมตอบสนองตอการรักษา กลาวคือ INCAT score เทาเดิมหรือเพิ ่มขึ ้นเมื ่อเทียบกับ baseline 

หลังจากไดรับยาไปแลว 6 เดือน 
7.3 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปน terminally ill 
7.4 ผูปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา IVIG จนไมสามารถใชยา IVIG ตอได  
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)  
ขอบงใช โรค Chronic Inflammatory Demyelinating Polyradiculoneuropathy (CIDP) 

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 
 
อางอิง: Hughes R, Bensa S, Willison H, et al. Randomized controlled trial of intravenous 
immunoglobulin versus oral prednisolone in chronic inflammatory demyelinating 
polyradiculoneuropathy. Ann Neurol 2001;50:195-201. 
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แนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขอบงใช โรค Multifocal motor neuropathy with conduction block (MMN) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา   
1.1 ขออน ุม ัต ิการใช ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) จากหน วยงาน 

สิทธิประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที่แตละหนวยงานกำหนดกอนการรักษา (pre-authorization) 
โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน  

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย และขออนุมัติครั้งตอไปทุก ๆ 
3 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีคุณสมบัติในการวินิจฉัยและดูแลผูปวย Multifocal motor neuropathy with 

conduction block (MMN) ท่ีสำคัญ ไดแก สามารถตรวจหรือสงตรวจ nerve conduction study 
และ electromyography รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 

2.2 มีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือ
การรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 ในการวินิจฉัยครั้งแรกและการประเมินผลการรักษาทุก 3 เดือนในชวง induction phase และทุก 

6 เดือน ในชวง maintenance phase ตองเปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตร 
จากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

3.2 ในการรักษาตอเนื ่อง กรณีไมมีแพทยเฉพาะทางขางตน ผู อำนวยการโรงพยาบาลสามารถแตงต้ัง 
อายุรแพทยหรือกุมารแพทยที่มีประสบการณในการดูแลผูปวยในโรคทางดานประสาทวิทยาใหเปนผูรักษา
แทนได  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใช IVIG ในโรค Multifocal motor neuropathy with conduction block (MMN) ดวยเกณฑ

ครบทุกขอ ดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 20

†  
4.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Multifocal motor neuropathy with conduction block 

(MMN)  โดยมีเกณฑการวินิจฉัยดังตอไปนี้  
4.2.1 ลักษณะทางคลินิกหลัก (ตองมีท้ัง 3 ขอ) 

A. อาการออนแรงของแขนหรือขาแบบไมสมมาตร (asymmetric limb weakness) โดยมี
ความผิดปกติของ motor nerve อยางนอย 2 เสน 

B. ไมมีอาการสูญเสียความรูสึก (no sensory loss) ยกเวนเสียความรู สึกตอการสั ่น แบบ 
ไมรุนแรงท่ีเทา (minor vibration sense abnormalities) 

C. อาการออนแรงเปนเพ่ิมมากข้ึนเรื่อย ๆ (progressive) ในเวลาอยางนอย 1 เดือน 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2.2 Exclusion criteria (ตองไมมีท้ัง 3 ขอ) 
A. Upper motor neuron signs 
B. Marked bulbar involvement 
C. Diffuse symmetric weakness during the initial weeks 

4.2.3 ผลการตรวจ Electrodiagnostic features เขาไดกับ Definite motor conduction block 
โดยเปน Definite motor CB  หรือ Probable motor CB หรือ Probable motor CB with 
supportive criteria  ตามเกณฑในรายละเอียดตามแนบทาย 

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด††§§ 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา  
การให ยา Intravenous immunoglobulin (IVIG) แบงการร ักษาเป น 2 ช วง ค ือ induction และ 

maintenance 
5.1 การให IVIG ในชวง induction phase 

ขนาดท่ีแนะนำ คือ IVIG ขนาด 2 g/kg แบงให 2-5 วัน ดวยวิธี continuous infusion ทุก 4 สัปดาห 
ตอเนื่อง 3 รอบการรักษา แลวติดตามผลการรักษาในสัปดาหท่ี 12 โดยพิจารณาจาก muscle strength 
ตามเกณฑ IVIG responder (ขอ 6.1) และติดตามอาการอยางตอเนื่องเปนระยะ  

การประเมินผลการรักษาในสัปดาหท่ี 12 ใหแพทยพิจารณาสถานะการตอบสนองตอ IVIG และมีแนว
ทางการปรับยา IVIG ตามแนวทางการดูแลผูปวยดังน้ี  

5.1.1 ในกรณีท่ีผูปวยเปน IVIG responder ใหการรักษาตามแนวทางใน maintenance phase ตอไป 
5.1.2 ในกรณีท่ีผูปวยมีอาการแยลง (muscle strength ลดลง) จัดวาผูปวยเปน IVIG non-
responder ใหแพทยหยุดการใหยา IVIG  และทบทวนการวินิจฉัยอีกครั้ง  

5.2 การให IVIG ในชวง maintenance phase 
แนะนำให IVIG ขนาด 1-2 g/kg แบงให 2-5 วัน ดวยวิธี continuous infusion ทุก 4 – 12 สัปดาห 

โดยสามารถปรับขนาดและความถี ่ของการให IVIG ตามการตอบสนอง muscle strength เพื ่อลด
ผลขางเคียงและภาวะแทรกซอนที ่เกิดจากการรักษาดวย IVIG โดยการประเมินผลการรักษาในชวง 
maintenance phase ใหประเมินผลการรักษาทุก 3 เดือน  

ในกรณีที่อาการแยลงหลังปรับลดขนาดและความถี่ของการให IVIG แนะนำใหแพทยปรับเพิ่มขนาด
และความถ่ีของการให IVIG เปนขนาดและความถ่ีเดิมท่ีผูปวยตอบสนองตอการรักษา  

หมายเหตุ แพทยสามารถพิจารณาใช IVIG รวมกับยากดภูมิคุมกันอ่ืนเปน adjunctive therapyได เพ่ือลด
จำนวนการใชยา IVIG  

6. การประเมินระหวางการรักษา  
6.1 ประเมินอาการกลามเนื้อออนแรงของผูปวย (muscle strength) 

หลังผูปวยไดรับการรักษาดวยยา IVIG แนะนำใหแพทยผูทำการรักษาติดตามและประเมินอาการ
กลามเนื้อออนแรงของผูปวย (muscle strength) โดยทำการประเมินทุก 3 เดือน โดยเปรียบเทียบผลการ
ตรวจรางกาย muscle strength ดวย MRC จำแนกตามกลุมกลามเนื้อ ดังแสดงในตารางในรายละเอียด
ตามแนบทาย 

 

†† §§โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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6.1.1 IVIG responder หมายถึง ผูปวยที่มี motor strength เทาเดิมหรือดีขึ ้น (MRC scale เทา
เดิมหรือดีขึ้น) เมื่อเทียบกับกอนไดรับการรักษาดวย IVIG โดยที่ไมมี motor strength แยลงใน muscle 
groups อ่ืนๆ 
6.2.2 IVIG non-responder หมายถึง ผูปวยท่ีมี motor strength แยลง อยางนอย 2 MRC scale 
ใน 2 muscle groups หรือมากกวา เมื่อเทียบกับกอนไดรับการรักษาดวย IVIG โดยในขณะที่ประเมิน
ผูปวยตองไดรับการรักษาดวย IVIG ขนาด 2 g/kg แบงให 2-5 วัน ทุก 4 สัปดาห ตอเนื่อง 3 รอบการรักษา 
(12 สัปดาห) 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
ใหติดตามผลขางเคียงชนิดเฉียบพลันท่ีอาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา IVIG ไดแก 
6.2.1 ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ไดแก คลื่นไส อาเจียน ไข  

หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แนนหนาอก หายใจไมอ่ิม 
6.2.2 อาการแพชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะใหยาใหระมัดระวังในผูปวยท่ี

ไดรับการวินิจฉัยแลววามีภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency)  
6.2.3  Autoimmune hemolytic anemia (AIHA) หลังได IVIG  
6.2.4  Thrombotic event หลังได IVIG 
6.2.5  ไตวายเฉียบพลัน 

7. เกณฑการหยุดยา  
7.1 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (IVIG non-responder) 
7.2 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปน terminally ill 
7.3 ผูปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา IVIG จนไมสามารถใชยา IVIG ตอได 
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ขอบงใช โรค Multifocal motor neuropathy with conduction block (MMN) 

ผลการตรวจ Electrodiagnostic features เขาไดกับ Definite motor conduction block ตรงตาม
นิยามขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้  
1. Definite motor CB (ตองมีครบท้ัง 4 ขอ ในเสนประสาทอยางนอย 1 เสน) 

A. Proximal CMAP amplitude ลดลงเม่ือเทียบกับ CMAP amplitude มากกวา 50% (median, 
ulnar, peroneal) 

B. Distal CMAP amplitude ตองมากกวา >20% ของคาปกติ และอยางนอย ตองมากกวา 1 mV 
C. Duration ของ proximal CMAP ตองเพ่ิมข้ึนไมเกิน 30% เม่ือเทียบกับ Distal CMAP 
D. Normal sensory nerve conduction in upper limb segments 

2. Probable motor CB (ตองมี A และ C หรือ B และ C ในเสนประสาทอยางนอย 2 เสน) 
A. Proximal CMAP amplitude ลดลงเม่ือเทียบกับ CMAP amplitude มากกวา 30% (median, 

ulnar) และ Duration ของ proximal CMAP ตองเพ่ิมข้ึนไมเกิน 30%  เม่ือเทียบกับ Distal CMAP 
B. Proximal CMAP amplitude ลดลงเม่ือเทียบกับ CMAP amplitude มากกวา 50% (median, 

ulnar, peroneal) แต Duration ของ proximal CMAP ตองเพ่ิมข้ึน มากกวา 30% เม่ือเทียบกับ 
Distal CMAP 

C. Normal sensory nerve conduction in upper limb segments 
3. Probable motor CB with supportive criteria  (ตองมี A และ C หรือ B และ C ในเสนประสาทอยาง

นอย1 เสน รวมกับมี supportive criteria [D, E, F, G] อยางนอย 1 ขอ ) 
A. Proximal CMAP amplitude ลดลงเมื่อเทียบกับ CMAP amplitude มากกวา 30% (median, 

ulnar) และ  Duration ของ proximal CMAP ตองเพิ ่มขึ ้นไมเกิน 30%  เมื ่อเทียบกับ Distal 
CMAP 

B. Proximal CMAP amplitude ลดลงเม่ือเทียบกับ CMAP amplitude มากกวา 50% (median, 
ulnar, peroneal) แต Duration ของ proximal CMAP ตองเพ่ิมข้ึน มากกวา 30% เม่ือเทียบกับ 
Distal CMAP 

C. Normal sensory nerve conduction in upper limb segments 
D. Elevated IgM anti-ganglioside GM1 antibodies จำเปนตองมีหรือไม 
E. Increased CSF protein (<1 g/l) 
F. MRI - increased signal intensity on T2-weighted imaging และ diffuse nerve swelling 

ของ brachial plexus 
G. Objective clinical improvement following IVIG treatment 
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ตารางประเมินการตอบสนองตอการรักษา 

Medical Research Council (MRC) score 
 Muscle grading  

 0 paralysis 
 1 only a trace or flicker of muscle contraction is seen or felt  
 2 muscle movement is possible with gravity eliminated 
 3 muscle movement is possible against gravity 
 4 muscle strength is reduced, but movement against resistance is possible  
 5 normal strength 

ตัวอยางแบบประเมินการตอบสนองตอการรักษา (การตรวจรางกาย muscle strength จำแนกตาม
กลุมกลามเนื้อ) 

Date of examination…………………….      □ Pre-treatment    □ Post treatment ………weeks   
Date of the last IVIG…………………….   
Current medication    □ other drug ………………………………. Dose………………………… 
Muscle group MRC score Note  

Rt Lt 
Shoulder Abduction   □ improved           □ stable        □ worsening 
Elbow flexion   □ improved           □ stable        □ worsening 
Elbow extension   □ improved           □ stable        □ worsening 
Brachioradialis   □ improved           □ stable        □ worsening 
Wrist flexion   □ improved           □ stable        □ worsening 
Wrist extension   □ improved           □ stable        □ worsening 
Finger extension   □ improved           □ stable        □ worsening 
Finger flexion    □ improved           □ stable        □ worsening 
FDI    □ improved           □ stable        □ worsening 
ADM    □ improved           □ stable        □ worsening 
APB    □ improved           □ stable        □ worsening 
FPL   □ improved           □ stable        □ worsening 
Hip flexion   □ improved           □ stable        □ worsening 
Hip extension   □ improved           □ stable        □ worsening 

Knee flexion   □ improved           □ stable        □ worsening 
Knee extension   □ improved           □ stable        □ worsening 
Ankle dorsiflexion   □ improved           □ stable        □ worsening 
Ankle plantar flexion    □ improved           □ stable        □ worsening 
Ankle inversion   □ improved           □ stable        □ worsening 
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Muscle group MRC score Note  
Rt Lt 

Ankle eversion    □ improved           □ stable        □ worsening 
Great toe dorsiflexion   □ improved           □ stable        □ worsening 
Great toe plantar 
flexion  

  □ improved           □ stable        □ worsening 

Deep tendon reflex     
Biceps   □ improved           □ stable        □ worsening 
Triceps    □ improved           □ stable        □ worsening 
Brachioradialis   □ improved           □ stable        □ worsening 
Knee    □ improved           □ stable        □ worsening 
Ankle   □ improved           □ stable        □ worsening 
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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 ดังน้ี 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†0

* 
4.2 อาการของผูปวยไมไดเกิดภาวะกำเริบปลอม (pseudorelapse) 
4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคนิวโรมัยอิลัยติสออฟติกาดวยเกณฑ IPND 2015 (รายละเอียด

ตามแนบทาย) 
4.4 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาหรือมีผลขางเคียงจากยาท่ีใชในการรักษา ขอใดขอหน่ึง ไดแก 

4.4.1 เปนผูปวยท่ีเคยไดรับยาสูตรใดสูตรหน่ึง 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 นับต้ังแตผูปวยไดรับ induction therapy 
7.3 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 

 
*††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 



263 
 

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 ภาวะดังตอไปน้ี  
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. ภาวะเสนประสาทตาอักเสบจำเปนตองมีรอยโรคในเอ็มอารไอดังตอไปน้ี 

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 จำเปนต อง ม ีรอยโรคในภาพเอ็มอาร ไอที ่ส ัมพันธก ับ dorsal 
medulla/area postrema 

4. กลุมอาการกานสมอง (Brainstem syndrome) จำเปนตองมีรอยโรคในภาพเอ็มอารไอที่สัมพันธกับ 
periependymal brainstem lesions 
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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 ี ่สำคัญ 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 หรือ 
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 ือมีอาการของโรคมากขึ ้น (progression)  
ตามเกณฑขอใดขอหนึ่งอยางนอย 1 ขอ ดังตอไปน้ี 
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 กรณีที่เขาเกณฑการวินจิฉัยในขอน้ี 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 โดยมีขนาดยาและวิธีการใหยาตามขอใดขอหน่ึง ดังน้ี 
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 หลังจากน้ันอยางนอยทุก 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  



268 

 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 
7.1 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 ผูปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา  Rituximab จนไมสามารถใชยา Rituximab ตอได 
7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 ต้ังครรภ (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 หรือ 
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 ดังตอไปนี้ 

 
† 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 ตามเกณฑขอใดขอหน่ึง 
อยางนอย 1 ขอ ดังตอไปน้ี 
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 ปวยไมสามารถรับการรักษาดวยวิธ ี thymectomy ได ซึ ่งตองไดร ับการักษาดวยยา 
Prednisolone รวมกับยากดภูมิชนิดอื่น (immunosuppressive drugs) แลวยังไมสามารถ
ควบคุมของโรคได โดยท้ังนี้ไดมีการพิจารณาเรื่อง thymectomy อยางเต็มทีกอนแลว 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด †† 

5. ขนาดยาและวิธีการใหยา 
แนะนำการใหยา Rituximab โดยมีขนาดยาและวิธีการใหยาตามขอใดขอหน่ึง 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 มิลลิกรัมทางหลอดเลือดดำ 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) 



 

272 

 

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
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 เน่ืองจากผูปวยบางรายอาจมีอาการแพ
ยาได  

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Rituximab เม่ือตรวจพบขอใดขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 
7.1 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 ผูปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา  Rituximab จนไมสามารถใชยา Rituximab ตอได 
7.3  ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4  ต้ังครรภ (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 การตรวจหาแอนติบอด้ีโรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันจากเลือดหรือน้ำไขสันหลัง 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 หรือ 
4.2.2 ผูปวยไมสามารถใชยา IVIG ตามแนวทางกำกับการใชยาท่ีกำหนดได หรือ 
4.2.3 แพทยผูทำการรักษาและผูอำนวยการสถานพยาบาลเห็นสมควรใชยา Rituximab 

4.3 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรค autoimmune encephalitis โดยมีเกณฑครบท้ัง 2 ขอดังน้ี 

 

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

4.3.2 ตองไมเกิดจากสาเหตุดังตอไปน้ี 
4.3.2.1 มีภาวะติดเชื้อ 
4.3.2.2 ไดรับยาหรือสารเคมีหรือสารพิษท่ีทำใหเกิดอาการทางระบบประสาท 

4.4 มีการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ียืนยันโรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกันอยางใดอยางหน่ึง ไดแก 
4.4.1 การตรวจเลือดหรือน้ำไขสันหลังเปนผลบวกตอแอนติบอด้ีโรคสมองอักเสบจากภูมิคุมกัน 
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 รอบการรักษา 
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 ต้ังแต 3 ข้ึนไป 
คำแนะนำเพ่ิมเติม 
 การใชยาในครั้งแรกใหเริ ่มดวยอัตราเร็ว 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง หากไมเกิดอาการแพยาสามารถเพ่ิม

อัตราเร็วในการใหยาขึ้นอีก 50 มิลลิกรัมตอชั่วโมง ทุก 30 นาที (อัตราเร็วในการใหยาสูงสุดไมเกิน 400 
มิลลิกรัมตอชั่วโมง) 

 

††โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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 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 เม่ือตรวจพบขอใดขอหน่ึง 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 หรือ 
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 ิดมีภาวะพิษตอต ั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 รวมกับการประเมินโดยใช 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 เม่ือตรวจพบขอใดขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 
7.1 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2 ผูปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา Rituximab จนไมสามารถใชยา Rituximab ตอได 
7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 ต้ังครรภ (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 วยไมไดประโยชนจากการใชยาไดแก อาการออนแรงไมด ีข ึ ้นหลังไดร ับยาในชวง

maintenance dose อยางตอเน่ือง 2 รอบการรักษา 
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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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แนวทางกำกับการใชยา Antithymocyte  globulin ชนิด rabbit 
ขอบงใชภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝอ ชนิดรุนแรง (severe aplastic anaemia) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ในการใหยาครั้งแรก ใหขออนุมัติการใชยา Antithymocyte  globulin ชนิด rabbit (ATG) จากหนวยงาน

สิทธิประโยชนหลังการรักษา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย
หลังทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน  กรณีประสงคจะใหยาซ้ำอีก 1 ครั้ง ใหขออนุมัติการใชยาและ
ลงทะเบียนกอนการรักษา (pre-authorization) 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดย 
2.1 มีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอน

ท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
2.2 สามารถใหเลือดและเกล็ดเลือด 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคเลือด หรือ 

สาขากุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรืออนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา ATG ในภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝอ ชนิดรุนแรง (severe aplastic anaemia) โดยมีเกณฑนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†          
4.2 ผูปวยไมมีภาวะ active infection 
4.3 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝอ ชนิดรุนแรง โดยมีเกณฑการวินิจฉัยครบทุกขอ

ดังตอไปนี้ 
4.3.1 ตรวจชิ้นเน้ือไขกระดูก (bone marrow biopsy) พบ 

1) Cellularity นอยกวารอยละ 25 ของคาปรกติ หรือ 
2) Cellularity นอยกวารอยละ 50 ของคาปรกติ โดยมีเซลลสรางเม็ดเลือด (hematopoietic 

cells) นอยกวารอยละ 30 รวมกับมีผลการตรวจเปนไปตามเกณฑตอไปน้ีอยางนอย 2 ขอ  
2.1)  Absolute reticulocyte count น  อ ย ก ว  า  4 0 ,000 /µL ห ร ื อ  corrected 

reticulocyte count นอยกวา 1% 
2.2)   Absolute neutrophil count นอยกวา 500 /µL 
2.3)   จำนวนเกล็ดเลือด (platelet count) นอยกวา 20,000 /µL 

4.3.2 ไมพบสาเหตุอื ่นที ่ทำใหเกิดภาวะพรองเม็ดเลือดทุกชนิด (pancytopenia) เชน มะเร็ง 
เม ็ดเล ือดขาวชน ิดเฉ ียบพล ัน (acute leukemia), myelodysplastic syndromes, โรค 
hemophagocytic syndromes ที ่เกิดจากเชื ้อไวรัส (virus-associated hemophagocytic 
syndrome: VAHS) เปนตน 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4 อาจพิจารณาใหยา ATG ซ้ำไดอีกไมเกิน 1 ครั ้ง โดยตองประเมินหลังใหยาครั ้งแรกอยางนอย 
12 สัปดาห และมีผลเปนไปตามเกณฑขอใดขอหน่ึงดังนี้ 
4.4.1 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา  
4.4.2 ผูปวยกลับเปนซ้ำ 

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย1

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ* 
ขนาดยาท่ีแนะนำ ATG ชนิด rabbit แตกตางตามชื่อการคา ในท่ีนี้ระบุเฉพาะท่ีมีจำหนาย ดังนี้ 
5.1 Thymoglobuline® ขนาดยาว ันละ 2.5 – 3.5 ม ิลล ิกร ัมต อน ้ำหน ักต ัว 1 กิโลกร ัม ด วยว ิธี   

IV infusion เปนเวลา 12 – 18 ชั ่วโมง ติดตอกัน 5 วัน ทั้งนี ้กอนใหยาควรทดสอบการแพหรือ 
แอนาฟแล็กซิส โดยใหยาประมาณ 2.5 mg ใน normal saline 100 ml ดวยวิธ ี IV infusion  
เปนเวลา 1 ชั่วโมง หากแพยารุนแรงหรือเกิดแอนาฟแล็กซิสใหหยุดยา 

5.2 ATG-Fresenius® ขนาดยาวันละ 5.0 – 7.5 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ดวยวิธี IV infusion 
เปนเวลาอยางนอย 4 ชั่วโมง ติดตอกัน 5-7 วัน ท้ังนี้ การใหยา 30 นาทีแรก ใหหยดยาชา ๆ แลวปรับ
เปนปรกติถาไมพบอาการผิดปรกติ (เชน ปฏิกิริยาแอนาฟแล็กซิส) และติดตามผูปวยอยางใกลชิด 
ใน 3 วันแรกของการใหยา 

5.3 ใหใช ATG รวมกับ cyclosporine ในการรักษา severe aplastic anaemia เนื่องจากใหผลการรักษา
เหนือกวาใหยาเด่ียว ยกเวนมีเง่ือนไขทางการแพทยท่ีไมสามารถใชยา cyclosporine ได 

*ท้ังนี้ ไดพิจารณาขนาดยาดังกลาวตามหลักฐานการวิจัยทางคลินิกท่ีเชื่อถือไดของแตละผลิตภัณฑแลว 

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา 
เกณฑการหยุดยา มีดังนี้ 
6.1 โดยทั ่ ว ไปหยุดยาเมื ่อใหยาครบ 1 ครั ้ ง  กลาวคือ Thymoglobuline® 5 วัน หรือ ATG-

Fresenius® 5-7 วัน 
6.2 ผูปวยแพยารุนแรงหรือเกิดแอนาฟแล็กซิส 
6.3 ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวย ATG ตามเกณฑขอ 4 แลว 2 ครั้ง แลวยังไมตอบสนอง ใหพิจารณาการ

รักษาดวยวิธีการอ่ืนแทน 
 

 

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยา Deferasirox 
ขอบงใช ธาลัสซีเมีย (transfusion dependence) 

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

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล กอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใชยากับผูปวย และทุกๆ 12 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลที่สามารถดูแลผูปวยธาลัสซีเมียแบบองครวมอยางตอเนื่องทั้งการสงเสริม ปองกัน 

วินิจฉัย บำบัดรักษา และฟนฟูสภาพ 
2.2 สามารถวินิจฉัย และ ตรวจหรือสงตรวจทางหองปฏิบัติการตางๆ ท่ีเก่ียวของกับภาวะเหล็กเกิน  
2.3 เปนสถานพยาบาลท่ีมีบุคลากรทางการแพทยท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาตามท่ีระบุไวในขอ 3 

3. คุณสมบัติของบุคลากรทางการแพทยผูทำการรักษา 
แพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา ในสาขาโลหิตวิทยา  หรือ สาขาอายุรศาสตรโรคเลือด 

หรือ สาขากุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรือ อนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก 
กรณีไมมีแพทยเฉพาะทางขางตน ผูอำนวยการสามารถแตงตั้งอายุรแพทยหรือกุมารแพทยที่มีประสบการณใน

การดูแลผูปวยธาลัสซีเมียอยางนอย 1 ป ใหเปนผูรักษาแทนได 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Deferasirox ในโรคธาลัสซีเมีย โดยมีคุณสมบัติครบตามเกณฑครบทุกขอ ดังนี้ 
4.1 เปนผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคธาลัสซีเมีย และอยูในระบบทะเบียนตามขอ 1.1 หรือใหดำเนินการ

ลงทะเบียนสำหรับการใชยาตอเนื่อง 
4.2 มีการตรวจการมองเห็น การไดยิน การทำงานของไต และการทำงานของตับ เพื่อเปนคาพื้นฐานในการ

ติดตามความปลอดภัยจากการใชยา Deferasirox 
4.3 ใหการรักษาโรคธาลัสซีเมียดวย Deferasirox ในกรณีดังตอไปน้ี 

4.3.1 กรณีผูปวยอายุ 2-6 ป 
1) ใชเปนยาลำดับแรกในผูปวยธาลัสซีเมียชนิดพ่ึงพาเลือด* ท่ีมีขอใดขอหนึ่งตอไปนี้ 

1.1) serum ferritin มากกวา 1000 ng/mL ติดตอกันอยางนอย 2 ครั้ง โดยวัดหางกันอยางนอย 
1 เดือน หรือ 

1.2) Liver Iron Concentration (LIC) จากการผาตัดชิ้นเน้ือ (biopsy) หรือ MRI เกิน 7 mg ตอ
กรัมของน้ำหนักเนื้อตับแหง 

* การพ่ึงพาเลือด (transfusion dependence) หมายถึง ขอใดขอหนึ่งตอไปน้ี 
ก) ไดรับ hypertransfusion มามากกวา 1 ป หรือ 
ข) ไดรับเลือด (transfusion) มาแลวมากกวา 10 ครั้ง 

2) เม่ือผูปวยท่ีไดรับยา Deferasirox มีอายุครบ 6 ป ใหเปลี่ยนไปใชยา deferiprone แทน 
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4.3.2 กรณีอายุมากกวา 6 ป 
ใชเปนยาลำดับถัดไปในผูปวยธาลัสซีเมียชนิดพึ่งพาเลือด ที่ไมสามารถใชยา deferiprone ได 
เนื่องจาก สาเหตุขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 
1) ผูปวยเกิดอาการไมพึงประสงคจาก deferiprone ตามขอใดขอหนึ่งดังน้ี 

1.1) มีอาการแพยาท่ีแสดงดวย systemic allergic reaction รนุแรงท่ีไดรับการยืนยันแลว 
1.2) มีการเพ่ิมข้ึนของ ALT และ/หรือ AST มากกวา 2.5 เทาของ upper limit ของคาปกติ  
1.3) มีภาวะ neutropenia (absolute neutrophil count < 1,000/µL) และเกิดซ้ำอีก

หลังจากไดรับ การ rechallenge 
1.4) มีภาวะ severe neutropenia (absolute neutrophil count < 500/µL) 
1.5) มี severe arthropathy ไดแก ยังคงมีอาการปวดรุนแรงหลังจากไดยาแกปวดอยางเต็มที่แลว 

หรือรบกวนการทำกิจวัตรประจำวันอยางชัดเจน (disturbance of daily life activity and/or 
dysfunction) จนตองหยุดยา และเกิดซ้ำอีกหลังจากไดรับการ rechallenge  

1.6) ม ีภาวะ intolerance ตอการให ยา  deferiprone โดยม ีผลข างเค ียงจากการใช 
ยา deferiprone  ท่ีมีความรุนแรง grade 2 ตาม CTCAE เชน คลื่นไส อาเจียน ทองเสีย 
เปนตน และเกิดซ้ำอีกหลังจากไดรับการ rechallenge ยกเวน ความรุนแรงตั ้งแต  
grade 3 ข้ึนไปไมตอง rechallenge 

หมายเหตุ: ทุกขอขางตนตองผานการประเมินและยืนยันโดยระบบ Adverse Drug 
Reactions ของสถานพยาบาลแลว 

(CTCAE = Common Terminology Criteria for Adverse Events) 
2) ผูปวยท่ีลมเหลวจากการใช deferiprone ตามเกณฑทุกขอดังตอไปน้ี 

2.1) มีการใชยา deferiprone ในขนาดสูงสุดที ่ผู ป วยสามารถทนได หรือถึงระดับ 100 
mg/kg/day 

2.2)  มีระดับ serum ferritin > 2500 ng/mL โดย 
2.2.1) ระดับ serum ferritin ไมลดลงหรือเพ่ิมข้ึนหลังรับยาไปแลวเปนเวลา 1 ป หรือ 
2.2.2) ระดับ serum ferritin ลดลงไมถ ึง 15% จากคาเร ิ ่มตนหลังร ับยาไปแลว 

เปนเวลา 2 ป 
หมายเหตุ: ผู ปวยที ่ถือวาลมเหลวจากการใช deferiprone จะตองผานการประเมินวา 

ใหความรวมมือในการใชยาแลว 
4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด0

† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
ใหยา Deferasirox รูปแบบรับประทาน ตามขนาดท่ีแนะนำ ดังนี้ 

 ขนาดยาเริ่มตน 20 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน สามารถปรับขนาดยาเพ่ิมข้ึนครั้งละ 5-10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/
วัน ทุก 3-6 เดือน 

 ขนาดยาสูงสุด 40 mg/kg/day 
 

†
 โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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6. การประเมินผลการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

พิจารณาปริมาณธาตุเหล็กในรางกายจาก serum ferritin ทุก 3 เดือน 
6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

6.2.1 ติดตามอาการแพท่ีอาจเกิดข้ึนในผูปวย 
6.2.2 ติดตามการทำงานของตับและไตในสัปดาหที ่ 1 และ 3 หลังจากไดร ับยาหรือเพิ ่มขนาดยา  

จากนั้นตรวจทุก 3 เดือน 
6.2.3 ตรวจการมองเห็นของผูปวยท่ีคาเริ่มตน (baseline) และจากน้ันทุก 12 เดือน 
6.2.4 ตรวจการไดยินของผูปวยท่ีคาเริ่มตน (baseline) และจากน้ันทุก 12 เดือน 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 ระดับ serum ferritin ลดเหลือต่ำกวา 500 ng/ml ใหพิจารณาลดขนาดยา และหยุดยาหากระดับ serum ferritin 

ลดเหลือต่ำกวา 300 ng/mL และสามารถเริ่มใชยา Deferasirox ไดใหมหาก serum ferritin มากกวา 500 ng/mL 
7.2 เกิดอาการไมพึงประสงคจากยาขอใดขอหน่ึง ดังนี้ 

7.2.1 การทำงานของไตผิดปกติ (คา Cr > 2 mg/dL) 
7.2.2 มีปญหาการมองเห็นซ่ึงเกิดจากยา 
7.2.3 มีปญหาการไดยินซ่ึงเกิดจากยา 

7.3 ไมตอบสนองตอการรักษาโดยเปนไปตามเกณฑทุกขอ ดังนี้ 
7.3.1 มีการใชยา Deferasirox ในขนาดสูงสุดท่ีผูปวยสามารถทนได หรือถึงระดับ 40 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
7.3.2 มีระดับ serum ferritin > 2500 ng/mL โดย 

1) ระดับ serum ferritin ไมลดลงหรือเพ่ิมข้ึนหลังรับยาไปแลวเปนเวลา 1 ป หรือ 
2) ระดับ serum ferritin ลดลงไมถึง 15% จากคาเริ่มตนหลังรับยาไปแลวเปนเวลา  2 ป 

หมายเหตุ: ผูปวยท่ีถือวาลมเหลวจากการใช Deferasirox จะตองผานการประเมินวาใหความรวมมือในการใชยาแลว 
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แนวทางกำกับการใชยา Epoetin alfa/beta (Epoetin alpha/beta: EPO) 
ขอบงใช ภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได 

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
ระบบการอนุมัติการใชยา Epoetin (EPO) ดำเนินการเปน 2 ขั้นตอน ขั้นตอนแรก เปน pre-authorization หาก

หนวยงานสิทธิประโยชนนั้นมีระบบควบคุมอยูแลวใหดำเนินงานตามข้ันตอนของหนวยงานสทิธิประโยชน หากยังไมมี
ระบบควบคุมใหดำเนินการอนุมัติไดภายในโรงพยาบาล โดยใหโรงพยาบาลนั้นตั้งคณะกรรมการตรวจสอบความ
ถูกตองของแนวทางการใชยาและอนุมัติการใชยา แลวเขาสูข้ันตอนท่ี 2 เปน post-authorization ในระบบสวนกลาง 
(หมายถึงมีคณะกรรมการตรวจสอบจากหนวยงานสิทธิประโยชนติดตามการใชยา) ภายหลังจากมีการใชยาแลว   

สำหรับสถานพยาบาลอื่นที่ไมใชโรงพยาบาล ใหอนุมัติดวยระบบ pre-authorization ดวยหนวยงาน 
สิทธิประโยชนเทานั้น 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนโรงพยาบาลที่มีแพทยและพยาบาลที่ไดรับการฝกอบรมการดูแลผูปวยโรคไตเรื้อรัง สำหรับกรณี 

ท่ีโรงพยาบาลมีหนวยไตเทียม หนวยไตเทียมของโรงพยาบาลนั้นตองไดรับการรับรองจากแพทยสภา  
2.2 เปนสถานพยาบาลที ่มีเครื ่องฟอกเลือดดวยเครื ่องไตเทียม โดยสถานพยาบาลนั ้นจะตองผาน 

การรับรองจากแพทยสภา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
3.1 เปนแพทยผู เชี่ยวชาญไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร 

โรคไต หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคไต ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 
3.2 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร หรือ

อายุรศาสตรที่ไดรับมอบหมายจากแพทยผูเชี่ยวชาญทางดานโรคไต หรือที่ผูอำนวยการโรงพยาบาล
มอบหมาย ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
การใช Epoetin  ในภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได มีขอกำหนดดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) † 
4.2 เกณฑการวินิจฉัยภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได 

ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวามีภาวะเลือดจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได ตามเกณฑดังตอไปน้ี 
กรณีท่ี 1  ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 (Chronic kidney disease stage 5) ไดแก 
1). ระยะเริ่มใหยา (Initial Phase)  

ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 ท่ีไมเคยไดรับยา EPO มากอน ตองมีคุณสมบัติ ครบถวนท้ังสามขอดังนี้ 
1.1). ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO 

• มีคา Hb ท่ีตรวจไดนอยกวา 10 g/dL หรือมีคา Hct นอยกวา 30 %    
• ผู ปวยเปนโรคไตเรื ้อรังระยะที ่ 5 (มีคา GFR นอยกวา 15 ml/min/1.73 m2 หรือ  

end-stage renal disease)‡ 
 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
‡ KDOQI Clinical Practice Guidelines and Clinical Practice Recommendations for Anemia in Chronic Kidney Disease 2006. 
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• มีคา Serum ferritin มากกวา 100 ng/mL 
• มีคา TSAT มากกวาหรือเทากับ 20% 

1.2). ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO 

• ผูปวยกำลังมีภาวะเลือดออก (active bleeding)  

• ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขา
ไดกับกลุมโรค  

• EPO- resistant bone marrow disease ได  แก   aplastic anemia, myelodysplastic 
syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผูที่ไดรับการวินิจฉัยแลววามี
ภาวะ pure red cell aplasia (PRCA)  

• ผูปวยมีภาวะ megaloblastic anemia ซึ่งมีหลักฐานนาเชื่อไดวาเกิดจากการขาด 
โฟเลต หรือ วิตามินบี 12 

1.3). ถามีโรครวม (co-morbid disease) ท่ีทำใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย เชน ถาตรวจพบ Stool occult blood ใหผลบวก (Positive) 
ตองมีการดำเนินการรักษา 

2). ระยะการรักษาตอเนื่องเพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง (Maintenance phase) 
การพิจารณาสั่งใช EPO ตอเนื่องแกผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 เพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจาก
โรคไตเรื้อรัง(maintenance phase) ผูปวยตองมีคุณสมบัติครบถวนท้ังสามขอดังน้ี 
2.1). ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป 

• ผูปวยเคยไดรับการอนุมัติใหใชยา EPO แลว  

• ในกรณีที่มีการทำ dialysis แลว ตองมีการแสดงคา Kt/V ภายในชวงเวลาไมเกิน 3 
เดือน (กอนวันย่ืนขอเบิกยา) โดยคา Kt/V ท่ีไดควรเปนดังนี้ 
- ควรมีคา Kt/V ไมนอยกวา 1.8/ครั้ง สำหรับผูท่ีทำ Hemodialysis 2 ครั้ง/สัปดาห หรือ 
- ควรมีคา Kt/V ไมนอยกวา 1.2/ครั้ง สำหรับผูท่ีทำ Hemodialysis 3 ครั้ง/สัปดาห หรือ 
- ควรมีคา Kt/V ไมนอยกวา 1.7/สัปดาห สำหรับผู ที ่ทำ Continuous Ambulatory 

Peritoneal Dialysis (CAPD) 

• ตองมีการแสดงคา Serum ferritin ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา Serum 
ferritin ควรมากกวา 100 ng/mL   

• ตองมีการแสดงคา TSAT ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา TSAT ควรมากกวา
หรือเทากับ  20% 

2.2). ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป 

• ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขา
ไดกับกลุมโรค EPO-resistant bone marrow disease ไดแก aplastic anemia, 
myelodysplastic syndrome,myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผู  ท่ี
ไดรับการวินิจฉัยแลววามีภาวะ PRCA  

2.3). ถามีโรครวม (co-morbid disease) ที่ทำใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย 
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กรณีท่ี 2  ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 (Chronic kidney disease stage 4) ไดแก 
1). ระยะเริ่มใหยา (Initial Phase)  

ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 ท่ีไมเคยไดรับยา EPO มากอน ตองมีคุณสมบัติครบถวนท้ังสามขอดังนี้ 
1.1). ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO 

• มีคา Hemoglobin (Hb) ที่ตรวจไดนอยกวา 10 g/dL หรือมีคา Hematocrit (Hct)  
นอยกวา 30 %    

• ผูปวยเปนโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 (มีคา GFR เทากับ 15-30 mL/min/1.73 m2)  

• มีคา Serum ferritin มากกวา 100 ng/mL 

• มีคา TSAT มากกวาหรือเทากับ 20%  
1.2). ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO 

• ผูปวยกำลังมีภาวะเลือดออก (active bleeding) 

• ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขา
ไดกับกลุมโรค  

• EPO-resistant bone marrow disease ได แก   aplastic anemia, myelodysplastic 
syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผูที่ไดรับการวินิจฉัยแลววา
มีภาวะ PRCA  

• ผูปวยมีภาวะ megaloblastic anemia ซ่ึงมีหลักฐานนาเชื่อไดวาเกิดจากการขาดโฟ
เลต หรือวิตามินบี 12 

1.3). ถามีโรครวม (co-morbid disease) ที่ทำใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับ 
การร ักษาโรคนั ้นร วมไปดวย เช น ถ าตรวจพบ Stool occult blood ให ผลบวก 
(Positive) ตองมีการดำเนินการรักษา 

2). ระยะการรักษาตอเนื่องเพื่อควบคุมภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง (Maintenance phase)
การพิจารณาสั่งใชยา EPO ตอเนื่องแกผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 เพื่อควบคุมภาวะเลือดจาง 
จากโรคไตเรื้อรัง (maintenance phase) ผูปวยตองมีคุณสมบัติครบถวนท้ังสามขอดังนี้ 
2.1). ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป 

• ผูปวยเคยไดรับการอนุมัติใหใชยา EPO แลว  

• ตองมีการแสดงคา Serum ferritin ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา Serum 
ferritin ควรมากกวา 100 ng/mL 

• ตองมีการแสดงคา TSAT ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา TSAT ควรมากกวา
หรือเทากับ 20% 

2.2). ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป 

• ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขา
ไดกับกลุมโรค EPO-resistant bone marrow disease ไดแก aplastic anemia, 
myelodysplastic syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือผู  ท่ี
ไดรับการวินิจฉัยแลววามีภาวะ PRCA  

2.3). ถามีโรครวม (co-morbid disease) ที่ทำใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย 
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4.3 ใหหยุดใชยา EPO ในผูปวยท่ีเกิดภาวะ PRCA หลังไดรับยา EPO 
4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย†

2

§ 

 

 

†§โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใชยา Carglumic acid 
เง่ือนไข  1. ใชสำหรับผูปวย N-acetylglutamate synthase (NAGS) deficiency ท่ีมีภาวะ hyperammonemia 

ท้ังใน acute hyperammonemia และ maintenance for chronic hyperammonemia 
 2. ใชสำหรับผู ปวยที ่มีภาวะ acute hyperammonemia crisis ที ่สงสัยวาเปน organic acidemia 

ชนิด propionic acidemia (PA) และ methylmalonic acidemia (MMA) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
1.1. กรณีเงื่อนไข N-acetylglutamate synthase (NAGS) deficiency ที่มีภาวะ acute hyperammonemia 

และกรณีเง ื ่อนไขภาวะ acute hyperammonemia crisis ที ่สงส ัยว าเป น organic acidemia ชนิด 
propionic acidemia (PA) และ methylmalonic acidemia (MMA) 
1.1.1 ขออนุมัติการใชยา Carglumic acid จากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา (post-

authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษากับ
หนวยงานสิทธิประโยชน 

1.1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ทุกครั้งที่ใชยากับผูปวย (อนุมัติใหใชเปนเวลา
ตอเนื่องกันไมเกิน 7 วัน/ครั้งท่ีมีการขออนุมัติใชยา) 

1.2. กรณีเงื ่อนไข NAGS deficiency ที่มีภาวะ chronic hyperammonemia และจำเปนตองใชยาใน 
ระยะตอเน่ือง (maintenance for chronic hyperammonemia) 
1.2.1 ขออนุมัติการใชยา Carglumic acid จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-

authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับ
หนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ในครั้งแรก และขออนุมัติครั้งตอไปทุก ๆ 6-12 เดือน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
2.1. สถานพยาบาลหลัก หมายถึง สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการ

วินิจฉัยและรักษาโรค คือ 
2.1.1 เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยที่ระบุไวในขอที่ 3.1 โดยใหสถานพยาบาลนั้นแจงความประสงคตอ

หนวยงานสิทธิประโยชนเพ่ือขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมี
การลงทะเบียนสถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.1.2 เปนสถานพยาบาลที่สามารถตรวจ plasma/serum ammonia level ไดในหองปฏิบัติการ
ของสถานพยาบาลได 

2.1.3 มีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรค
และ/หรือการรักษา 

2.1.4 มีหอผูปวยทารกแรกเกิดวิกฤต และ/หรือ หอผูปวยเด็กวิกฤต 
2.2. สถานพยาบาลสมทบ หมายถึง สถานพยาบาลท่ีรับสงตอ หรือดูแลผูปวยรวมกับสถานพยาบาลหลัก คือ  

2.2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยที่ระบุไวในขอที่ 3.2 โดยใหสถานพยาบาลนั้นแจงความประสงคตอ
หนวยงานสิทธิประโยชนเพ่ือขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมี
การลงทะเบียนสถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.2.2 เปนสถานพยาบาลที่สามารถตรวจ plasma/serum ammonia level ไดในหองปฏิบัติการ
ของสถานพยาบาล 

2.2.3 มีหอผูปวยทารกแรกเกิดวิกฤต และ/หรือหอผูปวยเด็กวิกฤต 
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3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1. แพทยผู ทำการรักษาหลัก เปนกุมารแพทยหรืออายุรแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือ

วุฒิบัตรจากแพทยสภาหรือราชวิทยาลัยในอนุสาขาเวชพันธุศาสตร ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาล
ตามขอ 2.1  

3.2. แพทยผูทำการรักษาสมทบ ไดแก กุมารแพทย ในสถานพยาบาลสมทบท่ีไดรับการแตงต้ังจาก
ผูอำนวยการโรงพยาบาลใหเปนผูดูแลผูปวย ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2.2  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา โดยตองมีครบทุกขอดังตอไปนี้ 
4.1. ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)0

† 
4.2. ผูปวยตองเขาไดกับเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 

4.2.1 กรณีเง่ือนไข NAGS deficiency  
4.2.1.1 ภาวะ acute hyperammonemia ตามเกณฑดังตอไปน้ีครบทุกขอ 

(1) ผูปวยที่สงสัยกลุมโรค urea cycle disorders และยังมีโอกาสเปนโรค NAGS 
deficiency 

(2) ผล plasma/serum ammonia level >250 µmol/l 
4.2.1.2 ภาวะ maintenance for chronic hyperammonemia ตามเกณฑดังตอไปนี้ครบทุกขอ 

(1) ไดรับการตรวจยืนยันการวินิจฉัยโรค NAGS deficiency ดวยการตรวจหาการ 
กลายพันธุของยีน NAGS หรือตรวจวัดระดับ liver NAGS enzyme activity  

(2) ไดรับการรักษาดวย ammonia scavenger agents แลวระดับ plasma/serum 
ammonia level ยังคง >80 µmol/l 

4.2.2 กรณีเง่ือนไขภาวะ acute hyperammonemia crisis ท่ีสงสัยวาเปน organic acidemia ชนิด 
PA และ MMA ตามเกณฑดังตอไปนี้ครบทุกขอ 
(1) ผูปวยท่ีสงสัยกลุมโรค organic acidemia ชนิด PA และ MMA  
(2) ผล plasma/serum ammonia level >250 µmol/l 

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด1

††  

5. ขนาดยาและวิธีการใชยา 
5.1. กรณีเงื ่อนไข NAGS deficiency ที่มีภาวะ acute hyperammonemia และ กรณีเงื ่อนไขภาวะ 

acute hyperammonemia crisis ท่ีสงสัยวาเปน organic acidemia ชนิด PA และ MMA 

• ใชยา Carglumic acid ขนาด 100-250 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน แบงรับประทาน 2-4 ครั้งตอวัน 
5.2. กรณีเง่ือนไข NAGS deficiency ท่ีมีภาวะ maintenance for chronic hyperammonemia 

• ใชยา Carglumic acid ขนาด 10-100 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน แบงรับประทาน 2-4 ครั้งตอวัน 
 

 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ (2) 
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6. การติดตามและประเมินผลการรักษา 
6.1. การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา ผูที่ตอบสนองตอการรักษา (responder) หมายถึงตามเกณฑ

ดังนี้ 
 6.1.1 กรณีเง่ือนไข NAGS deficiency ท่ีมีภาวะ acute hyperammonemia และกรณีเง่ือนไขภาวะ   

acute hyperammonemia crisis ท่ีสงสัยวาเปน organic acidemia ชนิด PA และ MMA 

• ระดับ plasma ammonia level ลดลงอยูในเกณฑปกติตามชวงอายุ 
หมายเหตุ หากไมตอบสนอง ใหพิจารณาการรักษาวิธีอ่ืนรวมดวย เชน การทำ dialysis  

 6.1.2 กรณีเง่ือนไข NAGS deficiency ท่ีมีภาวะ maintenance for chronic hyperammonemia 

• ระดับ plasma/serum ammonia level ลดลงอยูในเกณฑปกติตามชวงอายุ  
6.2. การประเมินดานความปลอดภัย 

 กรณีเง่ือนไข NAGS deficiency ท่ีมีภาวะ maintenance for chronic hyperammonemia 

• ตรวจ/ติดตาม CBC ทุก 3-6 เดือน 
6.3. ใหทำการประเมินผลการรักษาทุก 6-12 เดือน 
6.4. การเร ิ ่มใหยาครั ้งแรก ตองสั ่งโดยแพทยผ ู ทำการรักษาหลักที ่ลงทะเบียนใหผ ู ป วย และใน

สถานพยาบาลของแพทยผูทำการรักษาหลัก และสำหรับการสั่งยาครั้งถัดไปสามารถทำการสั่งยาโดย
แพทยผูทำการรักษาสมทบได 

6.5. ผูปวยทุกรายตองไดรับการตรวจประเมินโดยแพทยผูทำการรักษาหลักเพ่ือติดตามอาการอยางนอยทุก 
6 เดือน กอนท่ีจะสั่งยารอบตอไป 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหพิจารณาหยุดยาเม่ือผูปวยมีลักษณะท่ีเขาไดกับเกณฑขอใดขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 
7.1. ผูปวยมีภาวะแทรกซอนจากยาซ่ึงอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต  
7.2. ผูปวยเกิดอาการไมพึงประสงครุนแรงจนไมสามารถใชยาตอได  
7.3. ผูปวยไมใหความรวมมือในการรับยาตามกำหนดการรักษาหรือไมยินยอมท่ีจะใชยา Carglumic acid 
7.4. ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร (ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย) 
7.5. สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.6. ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย) 
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แนวทางการกำกับการใชยา Imiglucerase 
ในขอบงใช Gaucher’s disease type 1 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 กำหนดใหขออนุมัติการใชยา Imiglucerase ชนิดฉีดจากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา  

(pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชนไดแก 
สถานพยาบาล แพทยผูเชี่ยวชาญดานโลหิตวิทยาและเวชพันธุศาสตรและลงทะเบียนผูปวยโดยมีแพทย
สองสาขาวิชาดังกลาวตอผูปวย 1 ราย 

1.2 แพทยผูทำการรักษาตอเนื่องกรอกแบบฟอรมท่ีคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติกำหนดทุก 3 เดือน
0

† 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 มีความพรอมในการวินิจฉัยโรคสามารถตรวจและ/หรือ แปลผลการทำงานของเอนไซม glucocerebrosidase ได  

หรือ สามารถตรวจและ/หรือ แปลผลการกลายพันธุของยีน GBA1 
2.2 มีความพรอมในการรักษาโดยการบริหารยา Imiglucerase และ บริหารจัดการในการรักษาตอด วย 

การปลูกถายไขกระดูก 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนอายุรแพทยหรือกุมารแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภา และมีความเชี่ยวชาญ 

ในอนุสาขาโลหิตวิทยา หรือ เวชพันธุศาสตรซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 

อนุมัติการใชยา Imiglucerase ในโรค Gaucher’s disease type 1  โดยมีเกณฑดังน้ี 
4.1 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Gaucher’s disease type 1 โดยมีเกณฑการวินิจฉัยครบทุกขอดังนี้ 

4.1.1 ไดรับการตรวจยืนยันทางหองปฏิบัติการดวยวิธีใดวิธีหนึ่งตอไปน้ี  
1). Enzyme analysis แลวพบวาเอนไซม glucocerebrosidase มีการทำงานที่ลดลงในระดับท่ี

เขาขายการเปนโรค หรือ  
2). ตรวจพบการกลายพันธุกอโรคของยีน GBA1 

4.1.2 ผูปวยเปนไปตามเกณฑอยางนอย 2 ขอ ดังตอไปนี้ 
1) มีภาวะเลือดจางโดย Hb นอยกวา 85% ของ lower limit ของคาปกติ 
2) เกล็ดเลือดต่ำกวา 50,000/mm3 อยางนอย 2 ครั ้งตอเนื ่องกันเปนเวลา หางกัน 1 เดือน  

โดยไมมีสาเหตุอ่ืนท่ีสามารถแกไขได หรือ มี spontaneous bleeding จากเกล็ดเลือดต่ำ  
3) แสดงอาการรุนแรงท่ีเกิดจาก splenic infarct 

 

† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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4) ตรวจมามพบ huge splenomegaly (หมายถึง ขอบลางของมามลงมาถึงขอบบนของ iliac 
crest  หรือ ขอบดานในขาม midline) 

5) มีอาการทางกระดูก ไดแก อาการวิกฤติฉับพลัน (acute bone crisis) ไดแก ปวดกระดูกรุนแรง
รวมกับมีไขและเม็ดเลือดขาวเพิ่มสูงขึ้น โดยไมพบเชื้อจาก blood culture หรือ avascular 
necrosis หรือ กระดูกหักเอง 

6) มีอาการทางปอดที่รุนแรง เชน ความอิ่มตัวของออกซิเจนในเลือดผิดปกติ (เชน SpO2 ต่ำกวา 95% 
ท ี ่  room air) ความด ั น เล ื อด ในปอดส ู ง  (pulmonary hypertension ตรวจ โดยการ 
สวนหัวใจ หรือ echocardiogram) หรือมีภาวะแทรกซอน hepatopulmonary syndrome 

7) การเจริญเติบโตของรางกายชามาก (failure to thrive) คือมีน้ำหนักหรือสวนสูงต่ำกวา 3rd 
percentile เม่ือเทียบกับอายุท้ังน้ีโดยไมเกิดจากสาเหตุอ่ืน 

4.1.3 ตรวจไมพบอาการรุนแรงทางระบบประสาทซึ่งเปนลักษณะของ Gaucher’s disease type 2 และ 3 
ดังนี้ 
1) พัฒนาการชาในเด็ก 
2) พัฒนาการหรือสติปญญาถดถอยในเด็กและสมองเสื่อมในผูใหญ (dementia) 
3) การกลอกตาผิดปกติ (oculomotor apraxia) 
4) กลืนลำบาก 
5) อาปากไมข้ึน (trismus) 
6) แขนขาเกร็ง 
7) มีการเคลื่อนไหวผิดปกติ เชน เกร็งหลังแอน (opisthotonos) เดินเซ ชัก  

4.1.4 ผู ปวยและผู ปกครองลงนามรับทราบวา ตองมารักษาอยางตอเนื ่องดวยยาและการปลูกถาย 
ไขกระดูก หากไมมาติดตามตามนัดหรือปฏิเสธการปลูกถายไขกระดูกเมื่อสามารถทำได อาจมีผล
ตอการไดรับยาตอ 

4.2 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)‡ 
4.3 หนวยงานสิทธิประโยชนจัดตั้งคณะทำงานฯ (Clinical Review Committee) เพื่อทำการทบทวนขอมูล

ผูปวย Gaucher’s disease ทุก 6 เดือน 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
ขนาดยา Imiglucerase ที่แนะนำ ในที่นี้ระบุเฉพาะที่มีจำหนาย (Cerezyme®) คือ ขนาดยาเริ่มตน 30-60 U/kg 

โดยใหหยดทางหลอดเลือดดำอยางชาๆ ภายใน 1-2 ชั่วโมง ทุก 2 สัปดาห กรณีผลการตอบสนองเปนไปอยาง
เหมาะสม ใหพิจารณาลดขนาดยาลง 10-15 U/kg โดยขนาดยาสูงสุดของผูปวย ไมเกิน 60 U/kg ทุก 2 สัปดาห 

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา 
 

‡
 ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึงใน

ความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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6.1 ใหทำการประเมินผลการรักษาทุก 6 เดือน เพ่ือพิจารณาปรับขนาดยาตามเกณฑในขอท่ี 5 
6.2 ใหพิจารณาหยุดยาเม่ือผูปวยมีเกณฑเขากันไดกับเกณฑขอใดขอหน่ึงดังตอไปนี้ 

6.2.1 ไมตอบสนองตอการรักษาแมจะใหยาในขนาดสูงสุดเปนเวลา 6 เดือนแลว โดยประเมินจากเกณฑ
บงชี้การรักษาท่ีเริ่มใหยา ตามตารางท่ี 1 

6.2.2 มีการกำเริบของระบบอ่ืน 
6.2.3 เกิดปฏิกิริยาการแพยา Imiglucerase แบบรุนแรง 
6.2.4 ผูปวยไมมารับการฉีดยาเกิน 3 ครั้ง ในระยะเวลา 3 เดือน อยางไมสมเหตุผล 
6.2.5 ไดรับการรักษาดวยการปลูกถายไขกระดูกเปนผลสำเร็จ ดวยการตรวจเอนไซม glucocerebrosidase 

ในเม็ดเลือดขาว มีการทำงานไมต่ำกวาครึ่งหน่ึงของคาปกติ 
6.2.6 ผูปวยหรือผูปกครองปฏิเสธการปลูกถายไขกระดูก เม่ือสามารถหา donor ไดแลว 

6.3 ใหมีคณะกรรมการที ่หนวยงานสิทธิประโยชนแตงตั ้ง (Clinical Review Committee) พิจารณาเปน
รายบุคคลในกรณีอ่ืนๆ 

 
ตารางท่ี 1 เกณฑบงช้ีการรักษาและดัชนีวัดผลการรักษา Gaucher’s disease type 1 ดวยยา Imiglucerase 

อวัยวะ/ระบบ
รางกาย (Domain) 

เกณฑบงช้ีการรักษา  
(Indication for therapy) 

 Therapeutic goals 

ระบบโลหิต 1. เลือดจาง Hb นอยกวา 85% ของ 
lower limit ของคาปกติ 

ผูชาย ต้ังแต 12 g/dL 
ผูหญิง ต้ังแต 11 g/dL; 
เด็ก ต้ังแต 10 g/dL 

2. เกล็ดเลือดต่ำกวา 50,000 /mm3 
โดยไมมีสาเหตุอื ่นที ่สามารถแกไขได 
หรือ มีspontaneous bleeding 

ปริมาณเกล็ดเล ือดเพิ ่มข ึ ้นจนถึงระดับที ่ ไม  เ กิด
เลือดออกเอง 
ปริมาณเกล็ดเลือดเปนปกติในผูปวยท่ีตัดมามแลว 
ปริมาณเกล็ดเลือดเพ่ิมข้ึน 1.5 เทา เทียบกับกอนไดรับ
การรักษาในผูปวยท่ีไมไดตัดมาม 

ตับและมาม 
 
 
 
 
 
 

3 .แสดงอาการร ุนแรงท ี ่ เ ก ิดจาก 
splenic infarct 

มามมีขนาดยุบลงอยางนอย 50%  
ไมมีอาการจากมามขาดเลือดอีก 

4.Huge splenomegaly  
ขอบลางของมามลงมาถึงขอบบนของ 
iliac crest  หร ือ ขอบด านในข  าม 
midline  
ซ่ึงวัดขนาดโดยการตรวจรางกาย 

มามมีขนาดยุบลง 50% เทียบกับกอนไดรับการรักษาหรือ 
มามมีขนาดยุบลงและใหญไมเกิน 8 เทาของคนปกติ ซ่ึง
ตรวจหรือวัดโดยวิธี ultrasonography หรือ MRI 
ตับมีขนาดยุบลง 30% เทียบกับกอนไดรับการรักษาหรือ 
ตับมีขนาดยุบลงและใหญไมเกิน 1.25 เทาของคนปกติ ซ่ึง
ตรวจหรือวัดโดยวิธี ultrasonography หรือ MRI 
หนาท่ีตับทีผิดปกติมีการเปลี่ยนแปลงดีข้ึน 

กระดูก 5. อาการวิกฤติฉับพลัน (acute bone 
crisis) โดยปวดกระดูกรุนแรงรวมกับมี
ไขและเม็ดเลือดขาวเพิ ่มสูงขึ ้น โดย
เพาะเชื้อจากเลือดไมข้ึน  

ไมมีอาการวิกฤติฉับพลันเกิดข้ึนอีก 
อาการปวดลดลง 
เอกซเรยหรือ MRI กระดูกมีการเปลี ่ยนแปลงดีข้ึน 
(either MRI, QCSI2, or BMD) 
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อวัยวะ/ระบบ
รางกาย (Domain) 

เกณฑบงช้ีการรักษา  
(Indication for therapy) 

 Therapeutic goals 

หรือ มี avascular necrosis หรือ 
กระดูกหักเอง 

ไมมีกระดูกหักเองเพ่ิมใหมอีก 
เพ่ือใหผลรักษาดวยการผาตัดโรคทางกระดูกดีข้ึน 

ปอด 
 
 

6.มีอาการทางปอดที่รุนแรง เชน ความ
อิ่มตัวของออกซิเจนในเลือดต่ำผิดปกติ 
(SpO2 less than 95%, room air) ความ
ด ั น เ ล ื อด ในปอดส ู ง  (pulmonary 
hypertension) หรือมีภาวะแทรกซอน 
hepatopulmonary syndrome 

ความดันเลือดในปอดสูงมีการเปลี่ยนแปลงดีข้ึน 
ความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือดไมต่ำ 
ภาวะ hepatopulmonary syndrome  
กลับมาดีข้ึนหรือหายไป 

การเจริญเติบโต 7. การเจริญเติบโตของรางกายชามาก 
คือ มีน้ำหนักหรือสวนสูงต่ำกวา 3rd 
percentile เม่ือเทียบกับอายุ 

น้ำหนักสวนสูงคอย ๆ กลับมาดีข้ึนเขาสูเกณฑปกติ 

หมาย เห ตุ  ป ร ั บ ป ร ุ ง จ า ก  Modified from Ontario Guidelines for Treatment of Gaucher Disease by Enzyme 
Replacement with Imiglucerase of Velaglucerase or Substrate Reduction Therapy with Miglustat (Version 9; 
August 2011) (which is based on Responses are based on those shown for ERT as presented by Pastores et al. 
Therapeutic Goals in the treatment of Gaucher Disease, Seminars in Hematology, 2004) 
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แนวทางกำกับการใชยา Mercaptamine (Cysteamine bitartrate) 
เง่ือนไข nephropathic cystinosis 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Mercaptamine (Cysteamine bitartrate) จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการ

รักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาลและผูปวยกอนทำการรักษา
กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก และขออนุมัติครั้งตอไปทุก ๆ 6-12 เดือน 
1.3 การขออนุมัติการใชยาเริ่มตน การใชยาตอเนื่อง และการหยุดยาของผูปวยแตละรายนั้น แพทยผูทำการ

รักษาทั้งหลักและสมทบควรมีการนำผลการรักษา ขอมูลผูปวย และแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) 
เสนอตอหนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามที่หนวยงานกำหนดไวหรือคณะทำงานที่เกี่ยวของ
กำหนด และเม่ือมีการแตงต้ังหนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปนหนาท่ีของหนวยงานน้ันแทน  

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 สถานพยาบาลหลัก หมายถึง สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการ

วินิจฉัยและรักษาโรค คือ 
2.1.1 เปนสถานท่ีมีแพทยท่ีระบุไวในขอท่ี 3 โดยใหสถานพยาบาลนั้นแจงความประสงคตอหนวยงานสิทธิ

ประโยชนเพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมีการลงทะเบียน
สถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.1.2 มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษา
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

2.2 สถานพยาบาลสมทบ หมายถึง สถานพยาบาลท่ีรับสงตอ หรือดูแลผูปวยรวมกับสถานพยาบาลหลัก 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 แพทยผูทำการรักษาหลัก เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขา 

เวชพันธุศาสตร ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2.1 
3.2 แพทยผูทำการรักษาสมทบ ไดแก กุมารแพทย หรือ อายุรแพทย ในสถานพยาบาลสมทบที่ไดรับการแตงต้ัง

จากผูอำนวยการโรงพยาบาลใหเปนผูดูแลผูปวย 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 ไดร ับการตรวจยืนยันการวิน ิจฉัย nephropathic cystinosis ดวยอาการทางคลินิกร วมกับผลทาง

หองปฏิบัติการดวยวิธีขอใดขอหน่ึงตอไปนี้ 
4.2.1 การวัดระดับ cystine ในเม็ดเลือดขาวท่ีสูงกวาปกติ 
4.2.2 การตรวจพบ cystine crystal ท่ีกระจกตาดวยการตรวจพิเศษ (slit lamp) โดยจักษุแพทย 
4.2.3 การตรวจทางพันธุกรรมพบการกลายพันธุท่ีกอโรคของสองแอลลีลของยีน CTNS 

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย1

†† 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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5. ขนาดยาและวิธีการใชยา 
Mercaptamine (Cysteamine bitartrate) ชนิด immediate-release cap 
5.1  กรณีผู ปวยเด็ก: ใหยาขนาด 60-90 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน แบงใหทุก 6 ชั ่วโมง (1.3-1.95 กรัม/ 

ตารางเมตร/วัน) 
5.2  กรณีผูปวยผูใหญ: ใหยาขนาด 500 มิลลิกรัม ทุก 6 ชั่วโมง  
หมายเหตุ ขนาดยาสูงสุดไมเกิน 2 กรัม/วัน 

6. การติดตามและประเมินผลการรักษา 
6.1 ใหทำการประเมินผลการรักษาทุก 6-12 เดือน 
6.2 การเริ่มใหยาครั้งแรก ตองสั่งโดยแพทยผูทำการรักษาหลักที่ลงทะเบียนใหผูปวย และในสถานพยาบาล

ของแพทยผูทำการรักษาหลัก และสำหรับการสั่งยาครั้งถัดไปสามารถทำการสั่งยาโดยแพทยผูทำการ
รักษาสมทบได 

6.3 ผูปวยทุกรายตองไดรับการตรวจประเมินโดยแพทยผูทำการรักษาหลักเพื่อติดตามอาการอยางนอยทุก  
6-12 เดือน กอนท่ีจะสั่งยารอบตอไป 

6.4 แพทยผูทำการรักษาหลักตองสงรายงานการประเมินติดตามอาการและผลการตอบสนองตอการรักษาหลัง
การรักษา ไดแก คาการทำงานของไต (BUN/Cr) อาการทางระบบอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ และอาการไมพึง
ประสงคจากการรักษาดวยยา Mercaptamine (Cysteamine bitartrate) ใหแกหนวยงานสิทธิประโยชน
โดยใชแนวทางตามที่หนวยงานกำหนดไวหรือคณะทำงานที่เกี ่ยวของกำหนด และเมื่อมีการแตงต้ัง
หนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปนหนาท่ีของหนวยงานนั้นแทน ทุก 6-12 เดือน 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหพิจารณาหยุดยาเม่ือผูปวยมีลักษณะท่ีเขาไดกับเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
7.1 ผูปวยมีภาวะแทรกซอนจากยาซ่ึงอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต  
7.2 ผูปวยเกิดปฏิกิริยาการแพยา Mercaptamine (Cysteamine bitartrate) ชนิดรุนแรง  
7.3 ผูปวยไมใหความรวมมือในการรับยาตามกำหนดการรักษาหรือไมยินยอมที่จะใชยา Mercaptamine 
(Cysteamine bitartrate)  
7.4 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษา โดยไมมีเหตุผลอันสมควร  
7.5 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
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แนวทางกำกับการใชยา Nitisinone 
เง่ือนไขใชสำหรับรักษา โรคไทโรซีนีเมียชนิดท่ี 1 (hereditary tyrosinemia type 1)  

โดยใชเฉพาะการรักษาผูปวยกอนไดรับการปลูกถายตับ (liver transplant) 
1. ระบบอนุมัติการใชยา 

1.1 ขออนุมัติการใชยา Nitisinone จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการ
ลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาลและผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน  

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก และขออนุมัติครั้งตอไปทุก ๆ 6-12 เดือน 
1.3 การขออนุมัติการใชยาเริ่มตน การใชยาตอเนื่อง และการหยุดยาของผูปวยแตละรายนั้น แพทยผูทำการ

รักษาหลักและสมทบควรมีการนำผลการรักษา ขอมูลผูปวย และแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) เสนอ
ตอหนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามที่หนวยงานกำหนดไว หรือคณะทำงานที่เกี่ยวของกำหนด 
และเม่ือมีการแตงต้ังหนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องน้ีใหเปนหนาท่ีของหนวยงานน้ันแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 สถานพยาบาลหลัก หมายถึง สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการ

วินิจฉัยและรักษาโรค คือ 
2.1.1 เปนสถานที่มีแพทยที่ระบุไวในขอที่ 3 โดยใหสถานพยาบาลนั้นแจงความประสงคตอหนวยงาน

สิทธิประโยชนเพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมีการ
ลงทะเบียนสถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.1.2 มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษา
ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

2.2 สถานพยาบาลสมทบ หมายถึง สถานพยาบาลท่ีรับสงตอ หรือดูแลผูปวยรวมกับสถานพยาบาลหลัก 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาเวชพันธุศาสตร 

ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2.1 
3.2 ในกรณีที ่ไมมีแพทยผู ทำการรักษาหลักในอนุสาขาเวชพันธุศาสตรที ่กำหนดไว (ตามขอ 3.1)  

ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่มีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาวซึ่งไดรับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาดังตอไปน้ี 
3.2.1 กรณีผูปวยเด็ก 

- อนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคระบบทางเดินอาหารและโรคตับ 
3.2.1 กรณีผูปวยผูใหญ 

- อนุสาขาโรคระบบทางเดินอาหาร 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
โดยตองมีครบทุกขอดังตอไปนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.2 ผูปวยมีขอสงสัยตามขอใดขอหน่ึง กรณีดังตอไปน้ี 
4.2.1 ผูปวยเด็กท่ีมีประวัติครอบครัวเปน tyrosinemia type I 
4.2.2 มีอาการทางตับ/อาการท่ีเขากับ tyrosinemia type I 
4.2.3 Newborn screening แลวมีผลเปนบวก (positive) 

4.3 การไดรับการตรวจยืนยันการวินิจฉัย โรคไทโรซีนีเมียชนิดท่ี 1 (Hereditary Tyrosinemia type 1) โดยขอใด
ขอหนึ่งตอไปนี้  
4.3.1 ไดรับการตรวจยืนยันดวยการตรวจหาการกลายพันธุของยีน fumarylacetoacetate hydrolase 

(FAH) 
4.3.2 ตรวจพบสารซัคซ ิน ิลอะซ ิโทน (succinylacetone) ในเล ือด (ด วยว ิธ ี  Tandem mass 

spectrometry (MS/MS)) 
4.3.3 ตรวจพบสารซัคซินิลอะซิโทน (succinylacetone) ในปสสาวะ (ดวยวิธี Gas chromatography 

mass spectrometry (GCMS))  
4.4 ผูปวยยังไมไดทำการปลูกถายตับ (liver transplant) 
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย1

†† 

5. ขนาดยาและวิธีการใชยา 
กรณีการรักษากอนปลูกถายตับ ขนาดยาเริ่มตน 1 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน แบงใหวันละ 2 ครั้ง 
หลังจากไดยานาน 4 สัปดาหหากยังพบ succinylacetone ปริมาณมาก สามารถเพิ่มขนาดยาเปน  

1.5 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน แบงใหวันละ 2 ครั้ง และหากจำเปนอาจเพ่ิมยาไปจนถึง มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
แบงใหวันละ2 ครั้ง (ขนาดยาสูงสุด คือ 2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน) 

ในกรณีท่ีอาการควบคุมไดเปนปกติเปนระยะเวลาหนึ่ง แพทยอาจพิจารณาปรับการบริหารยาใหเหลือ 
วันละครั้ง โดยคงขนาดยาตอวันเทาเดิม 

หมายเหตุ หามปรับขนาดยาตามระดับ tyrosine ในเลือด แตใหปรับอาหารและจำกัดปริมาณ 
tyrosine และ phenylalanine 

6. การติดตามและประเมินผลการรักษา 
6.1 ใหทำการประเมินผลการรักษาทุก 6-12 เดือน  
6.2 การเริ่มใหยาครั้งแรกตองสั่งโดยแพทยผูทำการรักษาหลักที่ลงทะเบียนใหผูปวย และในสถานพยาบาลของ

แพทยผูทำการรักษาหลัก และสำหรับการสั่งยาครั้งถัดไปสามารถทำการสั่งโดยแพทยผูทำการรักษาสมทบ 
6.3 ผูปวยทุกรายตองไดรับการตรวจประเมินโดยแพทยผูทำการรักษาหลักเพ่ือติดตามอาการอยางนอยทุก 6-12 

เดือนกอนท่ีจะสั่งยารอบตอไป 
6.4 แพทยผูทำการรักษาหลักตองสงรายงานการประเมินติดตามอาการและผลการตอบสนองตอการรักษา

หลังการรักษาตามตารางท่ี 1 ใหแก หนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามท่ีหนวยงานกำหนดไว 
หรือคณะทำงานที่เกี ่ยวของกำหนด และเมื่อมีการแตงตั้งหนวยงานกลางเพื่อดำเนินการในเรื ่องนี้ 
ใหเปนหนาท่ีของหนวยงานนั้นแทน ทุก 6-12 เดือน 

 
 

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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ตารางท่ี 1 การติดตามผลการรักษา  
  อายุนอยกวา 1 ป อายุ 1-5 ป อายุ 5 ปข้ึนไป 

และผูใหญ หมายเหตุ 

1.  Succinylacetone (พลาสมา
หรือเลือดบนกระดาษกรอง/
ปสสาวะ-quantitative) 

ทุก 1-3 เดือน ทุก 3-6 เดือน ทุก 6-12 เดือน  

2.  Plasma amino acids ทุก 1-3 เดือน ทุก 3-6 เดือน ทุก 6-12 เดือน  

3.  CBC ทุก 3 เดือน ทุก 12 เดือน ทุก 12 เดือน  

4.  Liver function test และ 
Coagulogram 

ทุก 1-3 เดือน 
จนกวาจะเปนปกติ 

ทุก 6 เดือน ทุก 12 เดือน  

5.  Alpha-fetoprotein (AFP) ทุก 1-3 เดือน ทุก 6-12 เดือน ทุก 6-12 เดือน  
6.  Abdominal imaging 

(ultrasound/ CT or MRI) 
ทุก 12 เดือน* ทุก 12 เดือน* ทุก 12 เดือน* *หรือเม ื ่อมี

ขอบงชี ้หรือ
จำเปน 

7.  Electrolytes, BUN, Cr, Ca, P - ทุก 12 เดือน ทุก 12 เดือน  
8.  Developmental evaluation - กอนวัยเขาโรงเรียน  กอนวัยเขาโรงเรียน  
9.  Ophthalmology เม่ือมีอาการหรือมี

ขอบงชี้ทางคลินิก 
เม่ือมีอาการหรือมี
ขอบงชี้ทางคลินิก 

เม่ือมีอาการหรือมี
ขอบงชี้ทางคลินิก 

 

 
7. เกณฑการหยุดยา 

ใหพิจารณาหยุดยาเม่ือผูปวยมีลักษณะท่ีเขาไดกับเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปน้ี 
7.1 ผูปวยมีภาวะแทรกซอนจากยาซ่ึงอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต  
7.2 ผูปวยเกิดปฏิกิริยาการแพยา Nitisinone ชนิดรุนแรง 
7.3 ผูปวยไมใหความรวมมือในการรับยาตามกำหนดการรักษาหรือไมยินยอมท่ีจะใชยา Nitisinone  
7.4 ผูปวยขาดการติดตามผลการรักษาโดยไมมีเหตุผลอันสมควร  
7.5 ผูปวยไดรับการปลูกถายตับ (liver transplant) เปนผลสำเร็จ  
7.6 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
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แนวทางกำกับการใชยา Sapropterin (BH4) 
เง่ือนไขใชสำหรับโรค tetrahydrobiopterin (BH4) deficiencies 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุม ัต ิการใช ยา Sapropterin  (BH4) จากหนวยงานสิทธ ิประโยชนก อนการร ักษา (pre-

authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงาน
สิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก และขออนุมัติครั้งตอไปทุก ๆ 6-12 เดือน 
1.3 การขออนุมัติการใชยาเริ่มตน การใชยาตอเนื่อง และการหยุดยาของผูปวยแตละรายนั้น แพทยผูทำ

การรักษาควรมีการนำผลการรักษา ขอมูลผูปวย และแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) เสนอตอ
หนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามที่หนวยงานกำหนดไว หรือคณะทำงานที่เกี่ยวของกำหนด 
และเม่ือมีการแตงต้ังหนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องน้ีใหเปนหนาท่ีของหนวยงานน้ันแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ 
2.1 เปนสถานพยาบาลที ่มีแพทยที ่ระบุไวในขอที ่ 3 โดยใหสถานพยาบาลนั ้นแจงความประสงคตอ

หนวยงานสิทธิประโยชนเพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมีการ
ลงทะเบียนสถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.2 สามารถตรวจหรือสงตรวจ และแปลผลการกลายพันธุของยีนกอโรคกลุม tetrahydrobiopterin 
(BH4) deficiencies ท่ีรักษาไดดวยยา Sapropterin  ไดแก Guanosine triphosphate cyclohydrolase 
I (GCH1), 6-pyruvoyl-tetrahydropterin synthase (PTS) และ Pterin-4-alpha-carbinolamine 
dehydratase 1 (PCBD1) ได รวมถึงสามารถทำและแปลผล BH4 loading test ได 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาเวชพันธุศาสตร  

ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Sapropterin  ในผูปวย BH4 deficiencies โดยตองมีครบทุกขอ ดังตอไปนี้ 
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 ตรวจ plasma amino acids พบระดับ phenylalanine ในเลือดสูงกวาปกติ  
4.3 ผูปวยท่ีมีอาการหรือตรวจพบ ขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

4.3.1 มีอาการทางคลินิกแสดง เชน ลำตัวออนแตแขนขาเกร็ง ชัก oculogyric crisis การเคลื่อนไหว
ผิดปกติ (dystonia, hypokinetic rigid syndrome, bradykinesia, resting tremor, cogwheel 
rigidity) สติปญญาบกพรอง รอบศีรษะเล็ก พูดไมชัด พัฒนาการลาชา 

4.3.2 มีประวัติครอบครัว (พ่ีนองรวมบิดามารดา) เปนโรค BH4 deficiencies 
4.3.3 ตรวจพบความผิดปกติจาก newborn screening โดยพบ phenylalanine สูง  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4 ไดรับการตรวจยืนยันดวยขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
4.4.1 ตรวจยีนและพบตำแหนงกลายพันธุ กอโรคในยีน GCH1, PTS, และ/หรือ PCBD1 ยืนยันการ

วินิจฉัยโรค BH4 deficiencies ที่ควรไดรับการรักษาดวย Sapropterin   (หากยังไมมีผลการตรวจ
ยีนในการย่ืนขออนุมัติครั้งแรก ควรย่ืนผลการตรวจยีนตามหลังการขออนุมัติครั้งแรกภายใน 4 เดือน) 

4.4.2 ผลการทดสอบ BH4 loading test พบวามีการตอบสนองไดดีเขาไดกับ BH4 deficiencies 
(การแปลผลการตอบสนองดูในหมายเหตุขอ 2) 

หมายเหตุ  
1) การเบิกจายการทดสอบ BH4 loading test ใหเปนไปตามท่ีแตละกองทุนประกาศกำหนด 
2) ขนาดยาท่ีใชสำหรับประเมินการตอบสนองตอยา Sapropterin  (ทดสอบ BH4 loading test) คือ 
20 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน และประเมินการตอบสนองท่ี 8 และท่ี 24-48 ชั่วโมง โดยผูท่ีเขาเกณฑการ
ตอบสนองตอการรักษาตอยาไดดี คือ ระดับ plasma/blood phenylalanine ที่ 8 ชั่วโมงหลังได 
Sapropterin  ลดลงมากกวา 80% ของ baseline กอนเริ่มยา  

4.5  มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย1

†† 

5. ขนาดยาและวิธีการใชยา 
กรณีใชเพื่อการรักษาผูปวย BH4 deficiencies ขนาดยาที่ใช คือ 2-4 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน (ปรับตาม 

น้ำหนักตัว อาการและผลทางหองปฏิบัติการ) 

6. การติดตามและการประเมินผลการรักษา  
6.1  ใหทำการประเมินผลการรักษาทุก 3-6 เดือน 
6.2  การเริ่มใหยาครั้งแรก ตองสั่งโดยแพทยผูทำการรักษาท่ีลงทะเบียนใหผูปวย และในสถานพยาบาลของ

แพทยผูทำการรักษา 
6.3  ผูปวยทุกรายตองไดรับการตรวจประเมินโดยแพทยผูทำการรักษาเพื่อติดตามอาการอยางนอยทุก 

6 เดือน กอนท่ีจะสั่งยารอบตอไป 
6.4  แพทยผูทำการรักษาตองสงรายงานการประเมินติดตามอาการและผลการตอบสนองตอการรักษาหลัง

การรักษาตามตารางท่ี 1 ใหแกหนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามท่ีหนวยงานกำหนดไวหรือ
คณะทำงานที่เกี่ยวของกำหนด และเมื่อมีการแตงตั้งหนวยงานกลางเพื่อดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปน
หนาท่ีของหนวยงานนั้นแทน ทุก 6-12 เดือน 

ตารางท่ี 1 ตารางแสดงการติดตามผลการรักษา 

ชวงอายุ ติดตามทาง
คลินิก 

ประเมินอาการทาง
ระบบประสาท 

ประเมินพัฒนาการและ/หรือ
ระดับเชาวนปญญา 

ติดตามระดับ 
phenylalanine ในเลือด 

0-12 
เดือน 

ทุก 1-3 เดือน ทุก 1-3 เดือน ทุก 3 เดือน ทุก 1-3 เดือน 

1-6 ป ทุก 3-6 เดือน ทุก 3-6 เดือน ทุก 6 เดือน ทุก 3-6 เดือน 
6-12 ป ทุก 4-6 เดือน ทุก 4-6 เดือน ทุก 6-12 เดือน ทุก 6-12 เดือน 
>12 ป ทุก 6 เดือน ทุก 6-12 เดือน ทุก 12 เดือน ทุก 6-12 เดือน 

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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7. เกณฑการหยุดยา 
พิจารณาหยุดยาเม่ือผูปวยมีลักษณะท่ีเขาไดกับเกณฑขอใดขอหน่ึง ดังตอไปนี้ 
7.1  ผูปวยมีภาวะแทรกซอนซ่ึงอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต 
7.2  ผูปวยไมสามารถใหยาในรูปแบบรับประทานได 
7.3  ผูปวยเกิดปฏิกิริยาการแพยา Sapropterin  ชนิดรุนแรง 
7.4  ผูปวยไมใหความรวมมือในการรับยาตามกำหนดการรักษาหรือไมยินยอมท่ีจะใชยา Sapropterin  
7.5  ผูปวยมีอาการทางระบบประสาทแยลง หรือเปนมากขึ้น (severe or advanced disease) หลังจาก

ใหยาขนาดสูงสุดตอเนื่องมาแลวอยางนอย 1 ป  
7.6  สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 
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แนวทางกำกับการใชยา Sapropterin  (BH4) 
เง่ือนไขใชสำหรับโรค phenylketonuria (PKU)  

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัต ิการใช ยา Sapropterin  (BH4) จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-

authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงาน
สิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก และขออนุมัติครั้งตอไปทุก ๆ 6-12 เดือน 
1.3 การขออนุมัติการใชยาเริ่มตน การใชยาตอเนื่อง และการหยุดยาของผูปวยแตละรายนั้น แพทยผูทำ

การรักษาควรมีการนำผลการรักษา ขอมูลผูปวย และแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) เสนอตอ
หนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามท่ีหนวยงานกำหนดไว หรือคณะทำงานท่ีเก่ียวของกำหนด 
และเม่ือมีการแตงต้ังหนวยงานกลางเพ่ือดำเนินการในเรื่องน้ีใหเปนหนาท่ีของหนวยงานน้ันแทน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ 
2.1  เปนสถานพยาบาลที ่มีแพทยที ่ระบุไวในขอที ่ 3 โดยใหสถานพยาบาลนั้นแจงความประสงคตอ

หนวยงานสิทธิประโยชนเพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป โดยมีการ
ลงทะเบียนสถานพยาบาลกับหนวยงานสิทธิประโยชนหรือหนวยงานกลางท่ีไดรับมอบหมาย 

2.2  สามารถตรวจหรือสงตรวจ และแปลผล plasma amino acids หรือ blood phenylalanine (Phe) 
levels ได รวมถึงสามารถทำและแปลผล BH4 loading test ได เพื่อประเมินการตอบสนองตอการ
รักษาดวยยา Sapropterin  ในผูปวย phenylketonuria (PKU) 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาเวชพันธุศาสตร 

ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
    อนุมัติการใชยา Sapropterin  ในผูปวย PKU โดยตองมีครบทุกขอดังตอไปนี้ 

4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)2

† 
4.2 ผูปวยมีอายุ 1 เดือนข้ึนไป 
4.3 ผล plasma amino acids มีระดับ phenylalanine ในเลือดกอนการรักษา >360 µmol/L 
4.4 ไดรับการตรวจยืนยันการวินิจฉัยโรค PKU ทางหองปฏิบัติการดวยวิธีการในขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
(เพ่ือแยกผูปวยโรค BH4 deficiencies ออกจาก PKU) 

4.4.1 ผลการตรวจวิเคราะหสาร pterins ในปสสาวะและ DHPR activity ในเลือดปกติ 
4.4.2 ผลการตรวจ mutation analysis พบการกลายพันธุของยีน phenylalanine hydroxylase (PAH)  

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4.3 การทำการทดสอบการตอบสนองตอการใหยา Sapropterin 20 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน (24-48 
ชั่วโมง) แลวมีการตอบสนองท่ีเปนลักษณะของโรค PKU คือ ระดับ phenylalanine ในเลือดท่ี  
8 ชั่วโมง หลังไดรับยาลดลงมานอยกวา 80% ของ baseline และ ระดับ phenylalanine  
ในเลือดท่ี 24-48 ชั่วโมง ยังสูงกวาคาปกติ  

4.5 ผูปวยตองเปนไปตามเกณฑท้ัง 2 ขอ คือ 
4.5.1 ไดรับการรักษาดวยการควบคุมอาหารแลวยังมีระดับ phenylalanine ในเลือดเกินกวา 360 

µmol/L และ 
4.5.2 ผล BH4 loading test พบวามีการตอบสนองตอยา Sapropterin โดยระดับ phenylalanine 

ในเลือดลดลงมา ≥30% จากระดับ baseline 
หมายเหตุ การเบิกจายการทดสอบ BH4 loading test ใหเปนไปตามท่ีแตละกองทุนประกาศกำหนด 

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ตามท่ีกำหนด3

†† 

5. ขนาดยาและวิธีการใชยา 
ใหยา Sapropterin รูปแบบรับประทานท่ีอนุมัติ ตามขนาดท่ีแนะนำ ดังน้ี 
ขนาดยาที่ใชในการรักษา คือ 5-20 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน (ขนาดยาสูงสุด คือ 1,400 มิลลิกรัม/วัน) โดย

เริ่มตนท่ี 10 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน วันละครั้ง หลังจากนั้นสามารถปรับขนาดยาใหระดับ phenylalanine ใน
เลือดผูปวยอยูในชวง 120-360 µmol/L 

หมายเหตุ การใหยา Sapropterin ตองใหควบคูกับการจำกัด phenylalanine ในอาหารและ/หรือนมพิเศษ 

6. การติดตามและการประเมินผลการรักษา  
6.1  ใหทำการประเมินผลการรักษาทุก 6 เดือน 
6.2  การเริ่มใหยาครั้งแรก ตองสั่งโดยแพทยผูทำการรักษาท่ีลงทะเบียนใหผูปวย และในสถานพยาบาลของ

แพทยผูทำการรักษา 
6.3  ผูปวยทุกรายตองไดรับการตรวจประเมินโดยแพทยผู ทำการรักษาเพื่อติดตามอาการอยางนอยทุก 

6 เดือน กอนท่ีจะสั่งยารอบตอไป 
6.4  แพทยผูทำการรักษาตองสงรายงานการประเมินติดตามอาการและผลการตอบสนองตอการรักษาหลัง

การรักษาตามตารางท่ี 1 ใหแกหนวยงานสิทธิประโยชนโดยใชแนวทางตามท่ีหนวยงานกำหนดไวหรือ
คณะทำงานที่เกี่ยวของกำหนด และเมื่อมีการแตงตั้งหนวยงานกลางเพื่อดำเนินการในเรื่องนี้ใหเปน
หนาท่ีของหนวยงานนั้นแทน ทุก 6-12 เดือน 

ตารางท่ี 1 ตารางแสดงการติดตามผลการรักษา  

ชวงอายุ ติดตามทางคลินิก ติดตามระดับ 
phenylalanine ในเลือด 

ประเมินพัฒนาการหรือ
ระดับเชาวนปญญา 

0-12 เดือน ทุก 1-3 เดือน ทุก 2-12 สัปดาห  
1-3 ป ทุก 3-4 เดือน ทุก 1-4 เดือน  
3-6 ป ทุก 3-6 เดือน ทุก 1-6 เดือน 1 ครั้ง 
6-12 ป ทุก 3-6 เดือน ทุก 2-6 เดือน 1 ครั้ง 

12 ป ข้ึนไป ทุก 6-12 เดือน ทุก 3-12 เดือน  

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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7. เกณฑการหยุดยา 
พิจารณาหยุดยาเม่ือผูปวยมีลักษณะท่ีเขาไดกับเกณฑขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี 
7.1  ผูปวยเปลี่ยนสถานะเปนระยะสุดทาย (terminally ill) 
7.2  ผูปวยมีภาวะแทรกซอนซ่ึงอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต  
7.3  ผูปวยไมสามารถใหยาในรูปแบบรับประทานได 
7.4  ผูปวยเกิดปฏิกิริยาการแพยา Sapropterin ชนิดรุนแรง 
7.5  ผูปวยไมใหความรวมมือในการรับยาตามกำหนดการรักษาหรือไมยินยอมท่ีจะใชยา Sapropterin 
7.6  ผูปวยอาการรุนแรง (severe disease) หรือเปนมากข้ึน (advanced disease)  
      (มีclinical progression of disease เม่ือเทียบกับ baseline โดยไมไดเกิดจาก co-morbidity) 
7.7  ผูปวยไมสามารถรักษาระดับ phenylalanine ในเลือด ใหนอยกวา 600 µmol/L ตอเนื่องกัน 2 ครั้ง

(หางกันไมเกิน 6 เดือน)  
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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 เน่ืองจากเกิดผลขางเคียง
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 ประเมินทุกครั้งท่ีกรอกแบบฟอรมขออนุมัติใชยาตอเน่ือง  

ผูท่ีตอบสนองตอการรักษา (responder) หมายถึงตามเกณฑดังน้ี 
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 ดังตอไปน้ี 
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 ต้ังครรภ (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) โดยมีเกณฑครบทุกขอดังน้ี  
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 ผูปวยเปนไปตามเกณฑขอใดขอหน่ึง 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 ประเมินทุกครั้งท่ีกรอกแบบฟอรมขออนุมัติใชยาตอเน่ือง  

ผูท่ีตอบสนองตอการรักษา (responder) หมายถึงตามเกณฑดังน้ี 
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 ดังตอไปน้ี 
7.1 ผูท่ีไมตอบสนองตอการรักษา (non-responder) หลังจากใชยานาน 24 สัปดาห  
7.2 เปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)         
7.3 ผูปวยปฏิเสธการใชยา 
7.4 เกิดอาการไมพึงประสงครายแรงจนไมสามารถใชยาตอได 
7.5 ต้ังครรภ (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 
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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) โดยเปนตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
4.4.1 ตองไมตอบสนองตอ NSAIDs ≥ 2 ชนิดใน 3 เดือน และ csDMARD ขนาดเปาหมายมาตรฐาน 

(standard target doses) ≥ 1 ชนิด 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 

คำแนะนำเพ่ิมเติม 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 ดังตอไปน้ี 
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 ต้ังครรภ (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 
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แนวทางการกำกับการใชยา Tocilizumab 
เง่ือนไข สำหรับผูปวยโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุ ชนิดซิสเต็มมิก  

(Systemic Juvenile Idiopathic Arthritis: SJIA)  

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

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรก (อนุมัติใหใชเปนเวลา 180 วัน) และครั้งตอไปทุก  ๆ180 วัน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมี

แพทยเฉพาะทางตามที ่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางที ่พรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ี 
อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 แพทยผู ทำการวินิจฉัย เปนกุมารแพทยโรคขอและรูมาติสซั ่มที ่ไดร ับใบประกาศนียบัตรจาก  

ราชวิทยาลัยกุมารเวชศาสตรแหงประเทศไทย (อนุสาขา) หรือ ผานการฝกอบรมอนุสาขาโรคขอและ 
รูมาติสซ่ัมจากตางประเทศ และ/หรือ 

3.2 แพทยผูทำการรักษารวม คือ แพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาใน
สาขากุมารเวชศาสตร หรือ อายุรศาสตรโรคขอและรูมาติสซั่ม ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ไดรับ
การอนุมัติในขอ 2 

โดยแพทยตามขอ 3.2 อาจอยูในสถานพยาบาลเดียวกันหรือสถานพยาบาลอ่ืนได 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
ผ ู ป วยต องได ร ับการว ิน ิจฉ ัยจากแพทย ตามข อ 3.1 และได ร ับการสน ับสน ุนให ร ักษาด วยยา  

Tocilizumab โดยมีเกณฑอนุมัติการใชยา Tocilizumab ในโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดซิสเต็ม
มิก (Systemic Juvenile Idiopathic Arthritis: SJIA) ครบทุกขอดังนี้ 

4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 อายุตั้งแต 2 ปข้ึนไป 
4.3 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก ชนิดซิสเต็มมิก (Systemic Juvenile Idiopathic 

Arthritis: SJIA) ตามเกณฑ International League of Associations for Rheumatology classification 2004 
(รายละเอียดตามแนบทาย) 

4.4 โรคอยูในภาวะกำเริบ (active disease) ตามเกณฑขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 
4.4.1 SJIA without systemic features หมายถึง ผูปวยมีการอักเสบของขอ (arthritis) โดยอาจมี 

elevated erythrocyte sedimentation rate (ESR) > 20 mm/h หรือไมก็ได หรือ 
 

† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable)และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4.2 SJIA with systemic features หมายถึง ผูปวยที่ตรวจพบขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ ไขสูง หรือ 
evanescent rash (salmon rash) ห ร ื อ  serositis ห ร ื อ  hepatosplenomegaly ห รื อ 
lymphadenopathy ท ั ้ งน ี ้  อาจม ีหร ือไม ม ีการอ ักเสบของข อ (arthritis) ร วมด วยก็ได   
โดยอาการท้ังหมดนี้ตองไมไดเกิดจากสาเหตุอ่ืน 

4.5 ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐาน หรือ ไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงคของยา
มาตรฐาน ตามเกณฑครบทุกขอ ดังตอไปนี้ 
4.5.1 ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาตานการอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด (NSAIDs) ขนาดเต็มท่ี โดย

ใหยาตอเนื่องกันเปนเวลา ≥1 เดือน หรือ ไมสามารถทนตออาการไมพึงประสงคท่ีรุนแรง จน 
ไมสามารถใชยาในกลุม NSAIDs ตอได เชน  
• แพยา  
• เลือดออกในทางเดินอาหาร  
• มีอาการปวดทองอยางรุนแรง ท้ังๆ ท่ีไดรับยาในกลุม proton pump inhibitor  
• เกิดภาวะ acute interstitial nephritis หรือ acute kidney injury ตามเกณฑของ 

Kidney Disease Improving Global Outcomes (KDIGO) จากการไดรับยาในกลุม 
NSAIDs เปนตน 

และ 
4.5.2 ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาในกลุม disease-modifying antirheumatic drugs (DMARDs) 

ในขนาดมาตรฐานอยางนอย 1 ชนิด ในกรณีที่ผู ปวยเปน SJIA with systemic features หรือ  
ไมตอบสนองตอการรักษาดวย DMARDs ในขนาดมาตรฐานอยางนอย 2 ชนิด ในกรณีท่ีผูปวยเปน 
SJIA without systemic features (ซ ึ ่งอาจให  DMARDs ทีละชนิดหร ือให พร อมกัน) เปน
ระยะเวลาอยางนอย 6 เดือน หรือ ไมสามารถทนอาการไมพึงประสงคที่รุนแรง จนไมสามารถใช
ยาในกลุม DMARDs ในขนาดมาตรฐานได เชน  
• แพยา  
• คลื่นไสอาเจียนท่ีไมสามารถบรรเทาดวยยาลดอาการคลื่นไสอาเจียน เชน ondansetron  
• คา ALT หรือ AST มีระดับผิดปกติมากกวา 1-3 เทาของคาปกติและยังคงมีระดับสูง

อยางตอเน่ืองหรือกลับเปนซ้ำภายหลังลดยา DMARDs  
• เกิดภาวะ acute kidney injury ตามเกณฑของ KDIGO จากการไดรับยาในกลุม DMARDs 
• เกิดภาวะ maculopathy  
• เกิดภาวะ leukopenia (white blood cell count < 3,000/mm3) 
• เกิดภาวะ neutropenia (absolute neutrophil count < 1,500/mm3)  
• เกิดภาวะ thrombocytopenia (platelet < 100,000/mm3)  
• เกิดภาวะ pancytopenia  

ท้ังนี้ ตองไมไดเกิดจากภาวะแทรกซอน หรือสาเหตุอ่ืน เชน macrophage activation 
syndrome โดยมีขนาดยา DMARDs มาตรฐาน ดังนี้   
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ยาท่ีอยูในกลุม DMARDs ไดแก 
Sulfasalazine 30-50       มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
Methotrexate 10 -25      

0.3-1      
มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิวตอสัปดาห  หรือ 
มิลลิกรัม/กิโลกรัม/สัปดาห (ขนาดสูงสุด 25 มิลลิกรัม/สัปดาห) 

Hydroxychloroquine 4-6          มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
Cyclosporin 3           มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
Leflunomide 10-20      มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 
Azathioprine 3             มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 

และ 
4.5.3 ไมสามารถหยุดยาหรือลดขนาดยาในกลุมสเตียรอยด (Steroids) ใหต่ำกวาหรือเทากับ 

ยา  Prednisolone 0 .5  ม ิลล ิกร ัม/ก ิ โลกร ัม/ว ัน ภายในระยะเวลา  6  เด ื อน หรื อ  
ไมสามารถทนอาการไมพึงประสงคจากยาในกลุม Steroids เชน  
• การติดเชื้อท่ีรุนแรง  
• การเจริญเติบโตชากวาปกติ  
• ตอหิน  
• vertebral fracture  
• avascular necrosis  

4.6 ตองไมเคยแพยา Tocilizumab รุนแรง 
4.7 ตองไมมีการติดเชื้อรวมท้ังการติดเชื้อซ้ำซาก (recurrent) ท่ีไมไดรับการรักษา หรือควบคุมอยางเหมาะสม 
4.8 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ (2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย †† 1

1 
5. ขนาดยาและวิธีการบริหารยา Tocilizumab แบงเปน 2 กรณีดังนี้ 

น้ำหนักของผูปวย ขนาดยา Tocilizumab (มิลลิกรัม/กิโลกรัม) 

กรณีท่ี 1 นอยกวา 30 กิโลกรัม 12  

กรณีท่ี 2 ต้ังแต 30 กิโลกรัม 8  

วิธีการบริหารยา เจือจางใน NSS 100 มิลลิลิตร. หยดเขาหลอดเลือดดำชา ๆ ใน 1 ชั่วโมง ทุก 2 
สัปดาห 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา ประเมินทุกครั้งท่ีกรอกแบบฟอรมขออนุมัติใชยาตอเน่ือง  

ผูท่ีตอบสนองตอการรักษา (responder) หมายถึง ตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังน้ี 
6.1.1 ผูปวยท่ีมีอาการดีข้ึนตามเกณฑ ACR pediatric score 30* 
6.1.2 ผูปวยที่สามารถหยุดยา Prednisolone หรือลดขนาดยา Prednisolone ลงไดต่ำกวาหรือ

เทากับ 0.2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 

 

1
 †† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 
6.2.1 ตรวจความสมบูรณของเม็ดเลือด (complete blood count: CBC) เพื ่อวัดคา absolute 

neutrophil และ platelet counts ทุก 2-4 สัปดาห เปนเวลา 3 เดือน หลังจากนั้นใหตรวจ
ทุก 2-3 เดือน 
• กรณีคา neutrophils ที่วัดจากจำนวนหนวยสมบูรณ (absolute neutrophil count : 

ANC) มีคา < 1,000 เซลล/ลูกบาศกมิลลิเมตร ใหหยุดยาที่ใหชั ่วคราวจนกวาระดับ 
neutrophils ≥ 1,000 เซลล/ลูกบาศกมิลลิเมตร  

• หาก ANC < 500 เซลล/ลูกบาศกมิลลิเมตร ใหหยุด Tocilizumab ทันที  
หรือ 

• กรณี platelets < 100,000 เซลล/ลูกบาศกมิลลิเมตร ใหหยุดยาที่ใหชั่วคราวจนกวา
ระดับ platelets ≥ 100,000 เซลล/ลูกบาศกมิลลิเมตร  

• หาก platelets < 50,000 เซลล/ลูกบาศกมิลลิเมตร ใหหยุด Tocilizumab ทันที ทั้งนี้การ
ใหยา Tocilizumab กลับไปหลังจากที่หยุดยา จะตองใหในขนาดครึ่งหนึ่งของขนาดยาเดิม
กอน และคอย ๆ ปรับข้ึนจนถึงขนาดยาปกติตามความเหมาะสม 
(หมายเหตุ หาก neutrophils และ platelets ท่ีมีระดับต่ำเกิดจากภาวะ macrophage 
activation syndrome ไมไดเกิดจากยา Tocilizumab แพทยผูรักษาสามารถพิจารณา
ใหยาไดตามความเหมาะสม) 

6.2.2 ตรวจวัดระดับ ALT และ AST ทุก 2-4 สัปดาห เปนเวลา 3 เดือน หลังจากนั้นใหตรวจทุก 2-3 เดือน 
หากมีระดับผิดปกติมากกวา 1-3 เทาของคาปกติ ใหพิจารณาปรับลดยา DMARDs โดยเฉพาะ 
Methotrexate ตามความเหมาะสม หากยังคงมีระดับสูงอยางตอเนื่องใหลดขนาดยา Tocilizumab 
โดยใหยาหางข้ึน หรือ หยุดยาชั่วคราวจนกวาคา ALT และ AST กลับมาปกติ 

6.2.3 ตรวจวัดระดับ lipid profiles 3 เดือนหลังจากไดรับ Tocilizumab ครั้งแรก หลังจากนั้นทุก 
6 เดือน หรือ ตามความเหมาะสม 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Tocilizumab เม่ือตรวจพบขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปน้ี 
7.1 ไดรับยาครบ 21 เดือน 
7.2 ผูท่ีไมตอบสนองตอการรักษา (non-responder) หมายถึง ขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี 

7.2.1 อาการทางคลินิกดีข้ึน แตไมถึงเกณฑ ACR pediatric 30* หลังจากใชยานาน 24 สัปดาห 
7.2.2 ไมสามารถลดขนาดยา Prednisolone ไดต่ำกวาหรือเทากับ 0.2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน 

หลังจากไดรับยานาน 24 สัปดาห 
7.3 เกิดผลขางเคียงจากใชยาท่ีมีความรุนแรงระดับ 4†††  2 
7.4 ต้ังครรภ (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาจะคลอด) 
7.5 การติดเชื้อรุนแรง (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาพนระยะไมปลอดภัยหรือหายจากการ

ติดเชื้อรุนแรง) 
7.6 การผาตัด (ใหผูปวยหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราวจนกวาการผาตัดเสร็จสิ้น) 

 

2 
††† อางอิงตาม Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) 
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หมายเหตุ  
*An ACR Pedi 30 response is defined as at least a 30 % improvement from baseline in three 

of six variables, with no more than one remaining variable worsening by >30 %. 
• physician global assessment of disease activity (10-cm VAS) 
• parent/patient assessment of overall well-being (10-cm VAS) 
• functional ability by Childhood Health Assessment Questionnaire  
• number of joints with active arthritis (defined as joint effusion or limitation of motion 

accompanied by heat, pain, or tenderness) 
• number of joints with limited ROM 
• ESR 
หากเปนการหยุดยาหรือถอนตัวชั่วคราว เมื่อผูปวยกลับเขารับการรักษาดวยยา Tocilizumab ใหนับ

ระยะเวลาการรักษาตอเน่ือง  
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คำอธิบายแนบทายแนวทางกำกับการใชยา Tocilizumab 
เง่ือนไข สำหรับผูปวยโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุ ชนิดซิสเต็มมิก   

(Systemic Juvenile Idiopathic Arthritis: SJIA)  

เกณฑ International League of Associations for Rheumatology classification 2004 
 

 

 

 

 
 
 
 

 

 

 

 

 

อางอิง: 
International League of Associations for Rheumatology Classification of Juvenile Idiopathic Arthritis:  
Second Revision, Edmonton, 2001 
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แนวทางกำกับการใชยา Bevacizumab ในขอบงใช 
1. โรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกที่มีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุมจอตา  

(wet form of subfoveal, juxtafoveal choroidal neovascularization (CNV) due-
to aged related macular degeneration)0

* 
2. โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน1

† (diabetic macular edema: DME) 
3. โรคหลอดเลือดดำที่จอตาอุดตันที่มีศูนยกลางจอตาบวม (retinal vein occlusion 

with macular edema) 
4. โรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด (retinopathy of prematurity, ROP) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1. ขออนุมัติการใชยา Bevacizumab แบบลงทะเบียนหลังการรักษา (post-authorization)  ตาม

แนวทางที่แตละสถานพยาบาลกำหนดไว โดยมีการลงทะเบียนสถานพยาบาลและแพทยหลังทำการ
รักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2. ลงทะเบียนผูปวยกอนการอนุมัติการใชยาครั้งท่ี 2  
1.3. กรอกแบบขออนุมัติสำหรับการใชยาในครั้งตอ ๆ ไป2

‡ 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  
กรณีขอบงใช 1-3  (โรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกที่มีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุมจอตา, 

โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน และโรคหลอดเลือดดำท่ีจอตาอุดตันท่ีมีศูนยกลางจอตาบวม) 
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค มีเครื่องมือ

อุปกรณท ี ่จำเป นในการร ักษา/ว ิน ิจฉ ัยโรค เช น Fundus fluorescein angiography (FFA), Optical 
Coherence Tomography (OCT) เปนตน รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะ
ทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาของผูปวยรวมทั้งภาวะแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือ
การรักษา 

กรณีขอบงใช 4 (โรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด) 
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค และมีความ

พรอมในการดูแลทารกคลอดกอนกำหนด รวมทั้งมีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะ
ทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาของผูปวยรวมทั้งภาวะแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือ
การรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1. กรณีขอบงใชท่ี 1-3 (โรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกท่ีมีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุมจอตา, 

โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน และโรคหลอดเลือดดำท่ีจอตาอุดตันท่ีมีศูนยกลางจอตาบวม) 
3.1.1. เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาจักษุวิทยา และ

เปนผูเชี่ยวชาญในดานโรคจอตาและวุนตา (ตามที่ราชวิทยาลัยจักษุแพทยแหงประเทศไทย
รับรอง) หรือจักษุแพทยที่มีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาวที่ไดรับการแตงตั้งจาก
ผูอำนวยการโรงพยาบาล ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

 
* polypoidal choroidal vasculopathy (PCV) จัดเปน wet form of AMD subtype 
† ราชวิทยาลัยจักษุแพทยแหงประเทศไทย แกไขช่ือโรคจากเดิม คือ โรคศูนยกลางจอตาบวมจากเบาหวาน 
‡ โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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3.2. กรณีขอบงใชท่ี 4 (โรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด) 
3.2.1. เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาจักษุวิทยา และ

เปนผูเชี่ยวชาญในดานโรคจอตาและวุนตา (ตามที่ราชวิทยาลัยจักษุแพทยแหงประเทศไทย
รับรอง) หรือจักษุแพทยที่มีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาวที่ไดรับการแตงต้ังจาก
ผูอำนวยการโรงพยาบาล ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2  

3.2.2. เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาจักษุวิทยา และ
เปนผูเชี่ยวชาญในดานโรคตาเด็ก (ตามท่ีราชวิทยาลัยจักษุแพทยแหงประเทศไทยรับรอง) หรือ
จักษุแพทยที่มีความรูความชำนาญในการใชยาดังกลาวที่ไดรับการแตงตั้งจากผูอำนวยการ
โรงพยาบาล ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 
อนุมัติการใชยา Bevacizumab ในโรคจุดภาพชัดจอตาเสื ่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกที ่มีเสนเลือดงอกใหม 

ใตรอยบุมจอตา โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน โรคหลอดเลือดดำที่จอตาอุดตันที่มีศูนยกลางจอตาบวม 
หรือ โรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด โดยมีเกณฑอนุมัติตามขอ 4.1 ถึง 4.4 ดังน้ี  

4.1. ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)3

* 
4.2. ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค 

4.2.1. ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยจากอาการทางคลินิกวาเปนโรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบ
เปยกที่มีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุมจอตา โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน หรือ โรค
หลอดเลือดดำที ่จอตาอุดตันที ่มีศูนยกลางจอตาบวม โดยอาจยืนยันดวยเครื ่อง Optical 
coherence tomography (OCT) หรือ Fundus fluorescein angiography (FFA) ตามความ
เหมาะสม และตองมีผลการถายภาพจอประสาทตามาแสดง โดยมีระดับความสามารถในการ
มองเห็น (visual acuity) ต่ำกวา  ตั ้งแต 20/40 หรือต่ำกวา และยังคงมี light perception  
หรือ 

4.2.2. ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยจากอาการทางคลินิกวาเปนโรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอน
กำหนด ท่ีมีลักษณะขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี 
4.2.2.1. ตำแหนงของโรค อยูที่ Zone I หรือ posterior zone II และความรุนแรงที่ระยะที่ 3 

หรือมากกวา โดยจะมีอาการแสดงของภาวะ  plus disease รวมดวยหรือไมก็ได 
4.2.2.2. ผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวาเปน high risk ROP ซึ่งสมควรไดรับการรักษาดวยเลเซอร  

แตมีขอจำกัดที่ไมสามารถเลเซอรได หรือใหการรักษาดวยเลเซอรแลวผลลัพธไมเปนไป
ตามประสงค 

4.3. ประเมินสุขภาพรางกายโดยรวม สามารถทนตอการฉีดยาเขาในวุนตาได 
4.4. มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ท่ีขออนุมัติใชยากับผูปวยตามท่ีระบุไวในขอ 1† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ 
5.1. ขนาดยาท่ีแนะนำ 

 
* ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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สำหรับขอบงชี้ที่ 1-3 (โรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกที่มีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุม 
จอตา, โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน และโรคหลอดเลือดดำที่จอตาอุดตันที่มีศูนยกลางจอตาบวม)  
คือ 1.25 มิลลิกรัม ฉีดเขาวุนตา ทำการประเมินผลการรักษา และพิจารณาฉีดยาซ้ำในระยะเวลาไมเร็วไป
กวา 4 สัปดาห โดยมีขอพิจารณาดังตอไปนี้ 

1) กรณีโรคสงบหรือควบคุมไดแลว อาจยืดระยะระหวางการฉีดยาใหยาวนานขึ้น (treat and extend) 
หรือพิจารณาหยุดยา 

2) พิจารณาหยุดยาเมื่อสามารถยืดระยะเวลาระหวางการฉีดยาไปไดถึง 16 สัปดาห ติดตอกันสองครั้ง 
และพบวาโรคสงบ หรือแพทยประเมินวาศูนยกลางจอตาเกิดพยาธิสภาพ ซึ่งไมสามารถกูคืนการ
มองเห็นกลับมาไดแลว  

3) กรณีเกิดการกลับเปนซ้ำของโรค (recurrence) พิจารณาเริ่มใหการรักษาใหม 
สำหรับขอบงชี ้ท่ี 4 (โรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด) ใชยา Bevacizumab 0.625 

มิลลิกรัม ฉีดเขาในวุนตา 1 ครั้ง กรณีเกิดการกลับเปนซ้ำของโรค (recurrence) พิจารณาเริ่มใหการรักษาใหม 
หมายเหตุ ยา Bevacizumab 1 ขวด (ขนาด 100 มิลลิกรัม) ใหแบงใชไมนอยกวา 30 ครั้ง 

5.2. ระยะเวลาการรักษา 
5.2.1.age-related macular degeneration (AMD) ใหยาไดสูงสุดไมเกิน 12 ครั้งตอปของการรักษา

รอยโรคเดิมตอตา 1 ขาง  
5.2.2.diabetic macular edema (DME) และ retinal vein occlusion with macular edema ให

ยาไดสูงสุดไมเกิน 6 ครั้งตอป ของการรักษารอยโรคเดิมตอตา 1 ขาง  
5.2.3.retinopathy of prematurity (ROP) ใหยาได 1 ครั้งจนกวาจะมีการกลับเปนซ้ำของโรค 

6. การประเมินระหวางการรักษา 
6.1. การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

กรณีขอบงใช 1-3 (โรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกที่มีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุม 
จอตา, โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน และโรคหลอดเลือดดำที่จอตาอุดตันที่มีศูนยกลางจอตาบวม)  
ใหประเมินผูปวยหลังไดรับยา ดังนี้ 

6.1.1.ระดับความสามารถในการมองเห็น (visual acuity) 
6.1.2.สภาวะของจอตา ไดแกการบวมของจอตา 

โดยผลการตรวจหลักที่บงชี้วาควบคุมโรคได คือ การมองเห็นเปลี่ยนแปลงไมเกินหนึ่งแถวหรือหนึ่งระดับ
และตรวจ OCT พบความหนาของศูนยกลางจอตาเปลี่ยนแปลงไมเกิน 10% โดยประเมินในชวงการฉีดยา 
สามครั้งลาสุด  

กรณีขอบงใชท่ี 4 (โรคจอตาผิดปกติในทารกคลอดกอนกำหนด) ใหประเมินสภาวะของจอตา ไดแก
การบวมของจอตา หลังไดรับยาไปแลว 1 สัปดาห 

6.2. การประเมินดานความปลอดภัย 
6.2.1. ความปลอดภัยและภาวะแทรกซอนในดวงตา ไดแก ภาวะการติดเชื้อภายในลูกตา 

(endophthalmitis) เลือดออกในน้ำวุนตา (vitreous hemorrhage) ตอกระจก (cataract)  
จอประสาทตาหลุดลอก (retinal detachment)  

6.2.2.ความปลอดภัยและภาวะแทรกซอนทางรางกาย ควรประเมินสภาวะท่ัวไปของรางกายเปนระยะ 
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7. เกณฑการหยุดยา 
การพิจารณาหยุดยาจะพิจารณา ในกรณีดังนี้ 

Age-related Macular 
Degeneration Diabetic Macular Edema Retinal vein occlusion  

with Macular Edema 
7.1 ตอบสนองตอการรักษาอยาง
เต็มที่โดยความหนาของจอตาบริเวณ
จุดภาพชัดเทาปกติ หรือ ไมพบการรั่ว
ของสี fluorescein 

7.1 ตอบสนองตอการรักษาอยาง
เต ็มที ่ โดยระดับการมองเห็น 
20/ 20 และตร ว จ  OCT พบ
ศูนยกลางจอตาเปนปกติ  

7.1 ตอบสนองตอการรักษาอยาง
เต ็มท ี ่ โดยระด ับการมองเห็น 
20/ 20 และตร ว จ  OCT พบ
ศูนยกลางจอตาเปนปกติ 

7.2 ควบคุมโรคได คือ การมองเห็นเปลี่ยนแปลงไมเกินหน่ึงแถวหรือหนึ่งระดับ และตรวจ OCT พบความ
หนาของศูนยกลางจอตาเปลี่ยนแปลงไมเกิน 10% โดยประเมินในชวงการฉีดยาสามครั้งลาสุด 
7.3 ไมตอบสนองตอการรักษาโดยประเมินในชวงการฉีดยาสามครั้งลาสุด พิจารณาจาก  

1) ระดับของสายตาแยลง และ ความหนาของจอตาบริเวณจุดภาพมากข้ึน หรือ 
2) มีการรั่วของสี fluorescein เทาเดิมหรือเพ่ิมข้ึน 
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