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ภาคผนวก 3
แนวทางกํากับการใชยา บัญชี จ(2)

แนวทางกํากับการใชยา Botulinum A toxin
ขอบงใชโรคคอบิด (cervical dystonia) ชนิดไมทราบสาเหตุ (idiopathic)

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา botulinum A toxin จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)

เฉพาะครั้งแรกและครั้งท่ีสองของการสั่งใชยา โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา
กับหนวยงานสิทธิประโยชน
หมายเหตุ มีการอนุมัติ 2 ครั้ง เนื่องจากผูปวยบางรายอาจไมตอบสนองตอการรักษา ดังนั้นหลังการอนุมัติครั้งแรกให
แพทยผูรักษาบันทึกผลของการรักษา ยืนยันประโยชนของการรักษาดวย botulinum A toxin ในผูปวยนั้น เพ่ือขอ
อนุมัติการรักษาในครั้งถัดไป 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแล

รักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยาหรือเวชศาสตร

ฟนฟู ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติ

หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชํานาญในการใชยาดังกลาว
อยางนอย 2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา botulinum A toxin ในโรคคอบิดโดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคคอบิดชนิดไมทราบสาเหตุ ดวยเกณฑดังตอไปนี้ 
4.2.1 มีอาการบิดเกร็งของลําคอและใบหนา สงผลใหรางกายสวนนั้นมีรูปรางท่ีผิดปกติ
4.2.2 อาการคอยเปนคอยไป ผูปวยโดยสวนใหญ (มากกวา 50%) มักมีอาการปวดรวมดวย โดยเฉพาะใน

สวนของกลามเนื้อท่ีบิดเกร็งบริเวณลําคอ
4.2.3 อาการบิดเกร็งไมจําเปนตองเกิดตลอดเวลา อาจเปนเพียงบางเวลาในชวงแรกๆ โดยท่ัวไป อาการจะ

คอยๆ เพ่ิมมากข้ึนในชวง 5 ปแรก จนอาจสงผลใหผูปวยบางรายมีลําคอบิดเกร็งตลอดเวลา
4.2.4 ไมสามารถบังคับใหอาการเกร็งหายไปได แตผูปวยบางรายอาจมีเทคนิคท่ีทําใหอาการบิดเกร็งลดลง

ชั่วคราว ดังท่ีเรียกวา sensory tricks เชน ใชมือแตะท่ีบริเวณคางหรือสวนหลังของคอ

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น (irreversible) ซ่ึง
ในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสําคัญ
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4.2.5 อาการบิดเกร็งอาจเกิดข้ึนไดในหลายทิศทาง ท่ีพบบอยสุด คืออาการบิดเกร็งท่ีทําใหใบหนาและคางบิด
ออกไปทางดานขาง ท่ีเรียกวา torticollis แตผูปวยอาจมีอาการบิดเกร็งของคอไปทางดานหนา 
ดานหลัง หรืออาจเปนในลักษณะผสมหลายๆ ลักษณะได

4.2.6 ผูปวยบางรายอาจมีการเคลื่อนไหวผิดปกติอ่ืนๆ รวมดวย เชน อาการสั่นของใบหนาและลําคอ
4.2.7 ผูปวยสวนใหญมีอายุมากกวา 20 ป

หมายเหตุ โรคคอบิดท่ีเกิดรวมกับโรคทางระบบประสาทอ่ืนๆ หรือจากยาบางชนิด จัดเปนกลุมโรคคอบิดชนิดท่ี
ทราบสาเหตุ (secondary cervical dystonia)
4.3 ผูปวยมีอาการรุนแรงระดับปานกลางข้ึนไป ดวยเกณฑดังตอไปนี้

4.3.1 ระดับความรุนแรงนอย ไดแก กลุมท่ีมีอาการบิดเกร็งนอยกวา 20 องศา ออกจากแกนกลางของ
รางกาย มีอาการ
ปวดไมรุนแรง และมีอาการบิดเกร็งเพียงบางเวลา

4.3.2 ระดับความรุนแรงปานกลาง ไดแก กลุมท่ีมีอาการบิดเกร็งระหวาง 20-50 องศา ออกจากแกนกลาง
ของรางกาย รวมกับมีอาการบิดเกร็งมากกวาครึ่งหนึ่งของเวลาทํางาน และ/หรือมีอาการปวดท่ีมีความ
รุนแรงมากกวา 5 จาก 10 (วัดดวย visual analogue scale)

4.3.3 ระดับความรุนแรงมาก ไดแก กลุมท่ีมีอาการบิดเกร็งมากกวา 50 องศา ออกจากแกนกลางของ
รางกาย ท่ีเกิดข้ึนเกือบตลอดท้ังวัน รวมกับอาการปวดท่ีมีความรุนแรงมากกวา 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 เพ่ือขออนุมัติการใชยาระยะยาว กลาวคือ

ภายหลัง 1 เดือนจากการใหยาครั้งแรก ผูปวยควรมีอาการดีข้ึนอยางนอย 30% ถาผูปวยไมตอบสนอง แพทย
อาจขออนุมัติใหยาซํ้าอีก 1 ครั้ง ซ่ึงถาไมตอบสนองหลังการใชยา 2 ครั้ง ใหหยุดการใชยา และพิจารณาการ
รักษาในแนวทางอ่ืนๆ เชน การผาตัด

4.8 กรณีท่ีผูปวยไดรับการอนุมัติการใชยาระยะยาวหลังจากผานเกณฑในขอ 4.6 แลว แตภายหลังพบวาผูปวยไม
ตอบสนองตอการรักษา ใหหยุดการใชยา และพิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืนๆ เชน การผาตัด

4.9 ขนาดยาตอผูปวย 1 ราย อนุมัติไมเกิน 300 unit/ป สําหรับยา Botox และไมเกิน 1,000 unit/ป สําหรับ
ยา Dysport

4.10 กรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
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 ทําใหการรักษา
ลมเหลวไดในอนาคต

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญช ี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 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแล

รักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา เวชศาสตรฟนฟู 

ประสาทศัลยศาสตร หรือจักษุวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา botulinum A toxin ในโรคใบหนากระตุกครึ่งซีก โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคใบหนากระตุกครึ่งซีกชนิดไมทราบสาเหตุ ดวยเกณฑดังตอไปนี้
4.2.1 มีอาการกระตุกข้ึนเอง เปนๆ หายๆ ท่ีกลามเนื้อใบหนาซ่ึงเลี้ยงโดยเสนประสาทใบหนา (เสนประสาท

สมองท่ี 7) ขางหนึ่งขางใดเพียงขางเดียว ผูปวยบางรายอาจมีอาการเคลื่อนไหวดวยกันของกลามเนื้อ
ใบหนา (facial synkinesia)

4.2.2 อาการคอยเปนคอยไป โดยเริ่มตนกระตุกท่ีกลามเนื้อรอบตา (orbicularis oculi) กอน เม่ือเปนมาก
ข้ึน จะกระจายไปท่ีแกมและกลามเนื้อรอบปาก (orbicularis oris)

4.2.3 การกระตุกเปนแบบสั้น รวดเร็วเปนแลวหยุด ท่ีเรียก clonic spasm และเม่ือเปนมากข้ึนอาจมีอาการ
กระตุกแลวเกร็งคาง ทําใหตาปดหรือปากเบี้ยวคางเปนเวลาหลายวินาที ท่ีเรียก tonic spasm หรือใน
ระหวางท่ีเกร็งคางแบบ tonic มีการกระตุก clonic ขนาดเล็กๆ เกิดข้ึนไปพรอมกัน ท่ีเรียก tonic-
clonic spasm

4.2.4 ไมสามารถบังคับใหกระตุกหรือหยุดกระตุกได
4.2.5 โรคนี้มักพบในเพศหญิงมากกวาเพศชาย 2.5 เทา ผูปวยสวนใหญมีอายุระหวาง 45-60 ป โดยมักมีอายุ

เฉลี่ย 50-54 ป
หมายเหตุ ผูปวยโรคใบหนากระตุกครึ่งซีกท่ีมีรอยโรคท่ีระบบประสาทสวนปลาย หรือระบบประสาทสวนกลาง 
จัดเปนกลุมท่ีทราบสาเหตุ (symptomatic hemifacial spasm)
4.3 ผูปวยมีอาการรุนแรงระดับปานกลางข้ึนไป ดวยเกณฑดังตอไปนี้

4.3.1 ระดับความรุนแรงนอย ไดแก กลุมท่ีมีอาการกระตุกเฉพาะท่ีกลามเนื้อรอบตา (orbicularis oculi) ทํา
ใหมีการกระตุกของเปลือกตาบน (eyelid contraction) เทานั้น แตไมมีการปดลงมาของเปลือกตาบน 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น (irreversible) ซ่ึง
ในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสําคัญ
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4.3.2. ระดับความรุนแรงปานกลาง ไดแก กลุมท่ีมีอาการกระตุกท่ีกลามเนื้อรอบตา ทําใหหนังตาปด ระหวาง 
10-50% ของชองการมองเห็น (palpebral fissure) หรือมีการกระตุกของตาและปากพรอมกัน

4.3.3 ระดับความรุนแรงมาก ไดแก กลุมท่ีมีอาการกระตุกท่ีกลามเนื้อรอบตา 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 ขนาดยาตอผูปวย 1 รายอนุมัติไมเกิน 100 unit/ป สําหรับยา Botox และไมเกิน 400 unit/ป สําหรับยา

Dysport

4.8 กรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
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 ทําใหการรักษา
ลมเหลวไดในอนาคต

6. การประเมินผลการรักษา
6.1 ประเมิน ณ เวลา 6 สัปดาห หลังใหยา ซ่ึงสวนใหญเปนเวลาท่ีใหผลการรักษาสูงสุด (peak improvement)
6.2 ใชการประเมินแบบ subjective assessment โดยใหผูปวยประเมินเองวาดีข้ึนมากนอยเพียงใดเปรียบเทียบ

กับกอนการรักษา โดยอาจวัดเปนรอยละ หรือวัดดวย visual analogue scale เปนตน (อานรายละเอียด
เพ่ิมเติมในคูมือการใชยาอยางสมเหตุผลตามบัญชียาหลักแหงชาติ)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2)
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แนวทางการกํากับการใชยา จ(2) Linezolid ชนิดรับประทาน
ขอบงใชโรคติดเช้ือ Methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA)

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา linezolid แบบยากินจากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยผูเช่ียวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรคติด

เช้ือ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเช้ือ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยที่ไดรับหนังสือ

อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ที่มีความรูความชํานาญในการใชยา
ดังกลาวอยางนอย 2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา linezolid ในโรคติดเช้ือ MRSA โดยมีเกณฑดังน้ี 

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ติดเช้ือ MRSA ท่ีตองไดรับการรักษานานกวา 14 วัน และใชยากิน fusidic acid รวมกับ rifampicin
ไมไดหรือลมเหลวหลังรักษาอยางนอย 2 สัปดาห ตามเกณฑครบทุกขอดังน้ี
4.2.1 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคติดเช้ือ MRSA โดยมีผลเพาะเช้ือจากเลือดหรือส่ิงสงตรวจท่ีไดจาก

ตําแหนงท่ีปราศจากเช้ือมายืนยันวาข้ึน MRSA
4.2.2 จําเปนตองไดรับการรักษานานกวา 14 วัน ตามความเห็นของแพทยผูเช่ียวชาญตามขอ 3 เชน การ

ติดเช้ือท่ีขอและกระดูก
4.2.3 ใชยากิน fusidic acid + rifampicin ไมไดเน่ืองจากเช้ือด้ือยา fusidic acid หรือลมเหลวหลังรักษา

ไปแลวอยางนอย 2 สัปดาห โดยประเมินจากอาการทางคลินิกท่ีไมดีขึ้น และผลเพาะเช้ือขึ้นเช้ือ 
MRSA อยางตอเน่ือง

หมายเหตุ กรณีผูปวยมีการติดเช้ือท่ีมีสาเหตุจากการใสอุปกรณทางการแพทย ใหพิจารณารักษาที่สาเหตุดวย

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ
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4.3 ผูปวยโรคติดเช้ือ MRSA ที่ทนผลขางเคียงจาก vancomycin ไมได และไมดีขึ้นหลังจากรักษาดวยวิธีการ
ตางๆอยางนอย 3 วัน และไมมียาอ่ืนทดแทนไดนอกจาก linezolid ตามความเห็นของผูเช่ียวชาญในขอ 3

หมายเหตุ ผลขางเคียงสําคัญท่ีอาจทําใหผูปวยทนตอยา vancomycin ไมได ไดแก
 พิษตอไต (nephrotoxicity) กลาวคือ หลังใหยา vancomycin แลว serum creatinine สูงขึ้น ≥3.0

mg/dL หรือกรณีท่ีมีภาวะไตบกพรองอยูเดิม (มีคา serum creatinine ≥2.0 mg/dL และไมไดทํา 
chronic dialysis อยู) หลังใหยา vancomycin แลว serum creatinine เพิ่มข้ึนจากเดิม ≥1.0 mg/dL

 ภาวะเม็ดเลือดขาวตํ่า (neutropenia) กลาวคือ คา absolute neutrophil count (ANC) < 500
cells/µL หรือคา ANC ท่ีคาดวาจะลดลงถึง<500 cells/µL ภายใน 48 ชม. สําหรับ profound
neutropenia หมายถึง ภาวะท่ีมีคา ANC<100 cells/µL

 พิษตอหู (ototoxicity) กลาวคือ ในผูปวยบางรายที่ไดรับยาเปนระยะเวลานาน ทําใหเกิดความเปนพิษ
ตอหูซ่ึงนําไปสูการสูญเสียการไดยินและการทรงตัวได

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาที่แนะนําและวิธีการใหยา
ใหยา Linezolid ทางปากในขนาด 600 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง

6. ระยะเวลาในการรักษา
ควรหยุดยา linezolid เม่ือเปนไปตามเกณฑขอหน่ึงขอใด ดังน้ี

6.1 กรณีผูปวยตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ ใหใชยาไปจนกวาอาการทางคลินิกหายไปและ/หรือรอย
โรคหายไปหรือเหลือนอยที่สุด โดยท่ัวไปประมาณ 2-4 สัปดาห ยกเวนกรณีติดเช้ือท่ีล้ินหัวใจ หรือ การติด
เช้ือในกระดูก ใหยาประมาณ 4-12 สัปดาห

6.2 หลังใหยาไปแลว 14 วัน ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาซึ่งหมายถึงขอใดขอหน่ึงดังน้ี
6.2.1 มีการดําเนินโรคตอเน่ือง (persistent) เชน ผลการเพาะเช้ือขึ้น MRSA ตลอด 
6.2.2 อาการทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากขึ้นโดยไมสามารถอธิบายดวย

สาเหตุอ่ืน 
6.2.3 ทราบวาเช้ือด้ือตอยา linezolid จากผลเพาะเช้ือ

6.3 สามารถใชยาปฏิชีวนะอ่ืนรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา 
6.4 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปล่ียนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Liposomal amphotericin B
ขอบงใชโรค invasive fungal infections ในผูปวยที่ไมสามารถทนตอยา Conventional amphotericin B

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา liposomal amphotericin B จากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา (post-

authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พรอมจะรวมดูแล

รักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยผูเช่ียวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเช้ือ 

หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรค
ติดเช้ือ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคระบบการหายใจ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติ
หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ที่มีความรูความชํานาญในการใชยาดังกลาว
อยางนอย 2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา liposomal amphotericin B ในโรค invasive fungal infections (ยกเวนกรณี aspergillosis

ใหพิจารณาใช voriconazole กอน) ในผูปวยที่ไมสามารถทนตอยา conventional amphotericin B ได โดยมีเกณฑ
ดังน้ี

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ไดรับการวินิจฉัยแนนอน (definite) วาเปนโรค invasive fungal infections ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหน่ึงดังน้ี
4.2.1 ตรวจพบเช้ือรารูปสาย (hyphae) หรือยีสต (yeast) และมีการทําลายเน้ือเย่ือรวมดวย ท่ียืนยันดวยผล

การตรวจทางพยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยาของส่ิงสงตรวจที่ไดจากการตัดช้ินเน้ือหรือการเจาะดูดจาก
ตําแหนงท่ีปราศจากเช้ือ (sterile site)

4.2.2 เพาะเช้ือขึ้นราสาย (mold) หรือยีสต จากส่ิงสงตรวจท่ีไดจากการตัดช้ินเน้ือ หรือการเจาะดูดจาก
ตําแหนงท่ีปราศจากเช้ือ และมีอาการทางคลินิก หรือผลเอกซเรยที่เขาไดกับการติดเช้ือ

4.2.3 เพาะเช้ือจากเลือดขึ้นราสายและมีขอบงช้ีวากอโรคติดเช้ือจริง หรือเพาะเช้ือจากเลือดขึ้นยีสต 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible) ซ่ึง
ในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ
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4.3 ไดรับการวินิจฉัยที่เปนไปได (probable) วาเปนโรค invasive fungal infections ซึ่งหมายถึงการวินิจฉัยที่
ไมใชแบบ definite และประกอบดวยองคประกอบตอไปน้ีครบทุกขอ
4.3.1 มีปจจัยเส่ียงดานผูปวย อยางนอย 1 ขอไดแก มี neutrophil < 500/mm3 มากกวา 10 วันในชวง ท่ี

เ ริ ่ม เ ก ิด โ ร ค จ า ก เ ชื ้อ รา หรือ ไดรับการปลูกถายไขกระดูกแบบ allogeneic หรือ ได
สเตียรอยดมากกวา 0.3 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอวัน ของ prednisolone ติดตอกันมานานกวา 3
สัปดาห หรือไดยากดภูมิคุมกัน เชน ciclosporin, alemtuzumab ในชวง 90 วันท่ีผานมา หรือ มีโรค
ภูมิคุมกันบกพรองอยางรุนแรงแตกําเนิด

4.3.2 มีอาการทางคลินิกที่เขาไดกับการติดเช้ือรา ตัวอยางเชน
กรณีปอดอักเสบ – มีความผิดปรกติใน CT chest อยางนอย 1 อยาง คือ dense well circumscribed
lesion หรือ air-crescent sign หรือ cavity
กรณีหลอดลมอักเสบ – มี ulcer, nodule, pseudomembrane, eschar หรือ plaque ใน trachea
หรือ bronchus
กรณีการติดเช้ือในโพรงไซนัสหรือจมูก – มีภาพรังสียืนยัน รวมกับอาการอยางนอย 1 อยาง คือ ปวด
เฉพาะท่ี แผลในจมูกแบบ eschar หรืออาการลุกลามเขากระดูกใกลเคียงรวมถึงกระบอกตา
กรณีโรคในสมอง – มีอยางนอย 1 ใน 2 ขอ คือ มีกอนในสมอง หรือ มี enhancement ของเย่ือหุม
สมองจาก MRI หรือ CT

4.3.3 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีบงถึงการติดเช้ือรา เชน พบเช้ือราสายในเสมหะ BAL bronchial
brush หรือ sinus aspirate จากการตรวจดวยกลองจุลทรรศนหรือเพาะเช้ือขึ้น หรือ การตรวจ beta
D glucan ใหผลบวกสําหรับ invasive fungal infection อ่ืนๆ นอกเหนือจาก Cryptococcus และ 
Zygomycetes

4.4 ไดรับการวินิจฉัยวาไมสามารถทนตอยา conventional amphotericin B ซึ่งหมายถึงขอใดขอหน่ึงดังน้ี
4.4.1 ผูไดรับ conventional amphotericin B แลว serum creatinine สูงขึ้นมากกวากอนใหยาอยางนอย

2 เทา และมีคา ≥ 3.0 mg/dL ท้ังน้ีผูปวยควรจะมีคา serum creatinine กอนและหลังใหยาหางกัน
อยางนอย 3 วัน และมีการเตรียมผูปวยดวยการให NSS กอนใหยา conventional amphotericin B
ดวย

4.4.2 ในกรณีท่ีมีภาวะไตทํางานบกพรองอยูเดิม (หมายถึง ผูปวยที่มีคา serum creatinine ≥ 2.0 mg/dL
และไมไดทํา chronic dialysis อยู) ไดรับ conventional amphotericin B แลว serum creatinine
เพิ่มขึ้นจากเดิม  ≥ 1.0 mg/dL

4.4.3 มีผลขางเคียงจากการใหยา conventional amphotericin B ท่ีไมสามารถควบคุมดวยวิธีการอ่ืนๆ ได 
อยางนอย 3 วัน เชน มีไขรวมกับอาการหนาวส่ันมาก หรือมี refractory hypokalemia เปนตน

หมายเหตุ ในกรณีผูปวยเด็ก (อายุ < 18 ป) การพิจารณาคา serum creatinine ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย
4.5 กรณีที่มีภาวะไตทํางานบกพรองอยูเดิมโดยคา serum creatinine ≥ 3.0 mg/dL ไมไดทํา chronic dialysis

อยู และไมไดเปน end stage renal disease ใหพิจารณาใช liposomal amphotericin B ไดโดยไม
จําเปนตองใช conventional amphotericin B มากอน
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4.6 อนุมัติการใชยาครั้งละไมเกิน 7 วัน โดยตองมีการประเมินผลการรักษา ณ วันที่ 3 และ 5 ของการใหยากอนจะ
ขออนุมัติใชยาครั้งถัดไป

4.7 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาที่แนะนําและวิธีการใหยา
ใหยา liposomal amphotericin B ในขนาด 3-5 มิลลิกรัมตอนํ้าหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน วันละ 1 ครั้ง ดวยวิธี

IV infusion ในเวลา 2 ช่ัวโมง (ลดลงเหลือ 1 ช่ัวโมงไดหากผูปวยทนยาไดดี)

6. ระยะเวลาในการรักษา
6.1 กรณีผูปวยที่ตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ ระยะเวลาของการรักษามีเกณฑดังน้ี

6.1.1 กรณี candidemia หรือกรณี fungemia ใหไดนานไมเกิน 14 วัน หลังผลเพาะเช้ือในเลือดเปนลบ 
(โดยทั่วไปผลเพาะเช้ือในเลือด มักเปนลบภายใน 7 วัน หลังใหยารักษา)

6.1.2 กรณี deep organ infection ใหไดจนกวาอาการทางคลินิกหายไปและรอยโรคในภาพรังสีหายไป หรือ
เหลือนอยท่ีสุด โดยทั่วไปประมาณ 4-12 สัปดาห

หมายเหตุ ในกรณีท่ีสามารถเปล่ียนเปนยาตานเช้ือราแบบกินได จะตองเปล่ียนใหเร็วท่ีสุด
6.2 ควรหยุดยา liposomal amphotericin B เมื่อ

6.2.1 สามารถใชยาตานเช้ือราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเช้ือ
6.2.2 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาภายใน 7 – 14 วัน หลังใหยา ซึ่งหมายถึงขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี

 มีการดําเนินโรคตอเน่ือง (persistent) เชน ผลเพาะเช้ือในกระแสเลือดขึ้นเช้ือตลอด

 อาการทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากขึ้นโดยไมสามารถอธิบาย
ไดดวยสาเหตุอ่ืน

 ทราบวาเช้ือด้ือตอยา liposomal amphotericin B จากผลเพาะเช้ือ

 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปล่ียนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางการกํากับการใชยา จ(2) Voriconazole
ขอบงใช invasive aspergillosis

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา voriconazole ทั้งแบบยาฉีดและยากินจากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา

(post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิ
ประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พรอมจะรวม

ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยผูเช่ียวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเช้ือ 

หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร
โรคติดเช้ือ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคระบบการหายใจ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ที่มีความรูความชํานาญในการใชยา
ดังกลาวอยางนอย 2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา Voriconazole ในโรค invasive aspergillosis โดยมีเกณฑดังน้ี

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค invasive aspergillosis ตามเกณฑขอใดขอหน่ึงดังน้ี
4.2.1 ตรวจพบเช้ือรารูปสาย (hyphae) แบบ dichotomous branching septate hyphae โดยการ

ตรวจทางพยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยาของส่ิงสงตรวจท่ีไดจากการตัดช้ินเน้ือหรือการเจาะดูดจาก
ตําแหนงท่ีปราศจากเช้ือ (sterile site)

4.2.2 เพาะเช้ือขึ้นรา Aspergillus spp. จากส่ิงสงตรวจที่ไดจากการตัดช้ินเน้ือหรือการเจาะดูดจาก
ตําแหนงท่ีปราศจากเช้ือ 

4.2.3 มีปจจัยเส่ียงตอการเกิด invasive fungal infection รวมกับอาการทางคลินิกท่ีเขาไดโดย
ความเห็นของแพทยผูเช่ียวชาญ รวมกับตรวจพบหรือเพาะเช้ือขึ้นเช้ือรา Aspergillus spp. จากส่ิง
สงตรวจที่ไมปราศจากเช้ือ เชน เสมหะ sinus aspirate หรือผลตรวจเลือด galactomannan ให
ผลบวก กรณีท่ีรอผลตรวจ galactomannan และยังเก็บส่ิงสงตรวจเพื่อตรวจดวยกลองจุลทรรศน

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ
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ไมได ใหใชยา voriconazole ได 7 วัน โดยใหยาอยางตอเน่ืองและหยุดยาทันทีถาไมตอบสนองตอ
การรักษา

4.2.4 กรณีผูปวยตอบสนองตอยา หรือตองการใหยาเกิน 7 วัน ตองมีหลักฐานสนับสนุนการติดเช้ือ 
invasive aspergillosis ตามเกณฑขอ 4.2.1 หรือ 4.2.2

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย การอนุมัติการใชยา 
voriconazole ชนิดฉีดใหสงแบบฟอรมทุก 1 สัปดาห ชนิดกินใหสงทุก 2 สัปดาห††

5. ขนาดยาที่แนะนําและวิธีการใหยา

 ใหยา voriconazole ทางปากในขนาด 200 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง ทุก 12 ช่ัวโมง 

 ใหใชยาฉีดเฉพาะกรณีท่ีผูปวยไมสามารถกินหรือรับยาเขาทางเดินอาหารได โดยใน 24 ช่ัวโมงแรกแนะนําให
ใชยาในขนาด 6 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมทุก 12 ช่ัวโมง ดวยวิธี IV infusion จากน้ันใหในขนาด 4 มิลลิกรัมตอ
กิโลกรัมทุก 12 ช่ัวโมง เมื่อสามารถเปล่ียนเปนยากินได จะตองเปล่ียนใหเร็วที่สุด

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา
ควรหยุดยา voriconazole เมื่อเปนไปตามเกณฑขอหน่ึงขอใด ดังน้ี
6.1 กรณีผูปวยตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ ใหใชยาไปจนกวาอาการทางคลินิกหายไปและ/หรือรอย

โรคหายไปหรือเหลือนอยท่ีสุด โดยทั่วไปประมาณ 4-12 สัปดาห
6.2 หลังใหยาไปแลว 7-14 วัน ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาซึ่งหมายถึงขอใดขอหน่ึงดังน้ี

6.2.1 มีการดําเนินโรคตอเน่ือง (persistent) เชน ผลการเพาะเช้ือในกระแสเลือดข้ึนเช้ือตลอด 
6.2.2 อาการทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากขึ้นโดยไมสามารถอธิบาย

ไดดวยสาเหตุอ่ืน 
6.2.3 ทราบวาเช้ือด้ือตอยา voriconazole จากผลเพาะเช้ือ

6.3 สามารถใชยาตานเช้ือราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเช้ือ
6.4 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปล่ียนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Peginterferon alfa ชนิด 2a และ 2b รวมกับ Ribavirin
ขอบงใชรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรัง (genotype 2, 3)

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา Peginterferon alfa (ชนิด 2a/2b) และ Ribavirin จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการ

รักษา (pre-authorization) ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับ
หนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ
2.1 สามารถตรวจหรือสงตรวจ Hepatitis C virus (HCV) RNA / HCV Genotype ได
2.2 สามารถทํา Liver biopsy หรือสงตรวจ fibroscan ได
2.3 รายงานผล Histologic activity index (HAI) score หรือ Metavir score
รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหา

แทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยผูเช่ียวชาญไดรับหนังสืออนุมัติบัตร หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาผูเช่ียวชาญทางระบบ

ทางเดินอาหารและตับ หรือ
3.2 เปนแพทยอายุรกรรมท่ีปฏิบัติงานดานโรคตับไมนอยกวา 5 ป  โดยไดรับการรับรองจากผูอํานวยการหรือ

หัวหนาสถานพยาบาล 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา Peginterferon alfa (ชนิด 2a/2b) ในขอบงใชโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง (genotype 2, 3)

โดยมเีกณฑครบทุกขอตามขอกําหนด ดังตอไปน้ี
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ผูปวยโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังท่ีสมควรไดรับการรักษา คือ (ทุกขอตอไปน้ี)
4.2.1 ผูปวยเปนโรคไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรัง ที่ไมเคยไดรับการรักษาดวย Peginterferon alfa (ชนิด 2a/2b)

รวมกับ Ribavirin มากอน
4.2.2 มีความเขาใจและพรอมที่จะรับการรักษา  พรอมท้ังตองมีการลงลายมือช่ือในใบแนะนําการปฏิบัติตนใน

การใชยา (ท้ังผูรับการรักษาและคูสมรส)
4.2.3 มีอายุ 18-65 ป 

††
ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)

ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมาน เปนสําคัญ
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4.2.4 มีคา Alanine aminotransferase (ALT) มากกวาหรือเทากับ 1.5 เทา โดยไมมีตับอักเสบจากสาเหตุ
อยางอ่ืน เชน ยา สมุนไพร แอลกอฮอล  อวน (Non-alcoholic steato hepatitis; NASH)

4.2.5 HCV genotype 2 และ 3 ที่มี RNA positive ≥ 5,000 IU/ml
4.2.6 ผลการเจาะตับพบวามี significant fibrosis (F2) (Metavir มากกวาหรือเทากับ 2) หรือมีผล 

fibroscan ที่มีคา pKA ≥ 7.5
4.2.7 ในกรณีที่มีตับแข็ง ตองเปนตับแข็งในระยะเริ่มตนที่ตับยังทํางานไดดี โดยมีคา Child-Pugh score นอย

กวาหรือเทากับ 6
4.3 ตองหยุดด่ืมแอลกอฮอลทุกชนิดไมตํ่ากวา 6 เดือน
4.4 ไมมีขอหามของการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง ดังน้ี

1) มีประวัติแพยา Interferon และ Ribavirin
2) ภาวะซึมเศรารุนแรง (major depressive) ท่ียังควบคุมไมได
3) ต้ังครรภ หรือไมเต็มใจท่ีจะยินยอมในการคุมกําเนิด 
4) ผูปวยท่ีไดรับการผาตัดปลูกถายอวัยวะ ไดแก ไต, หัวใจ หรือ ปอด
5) มีโรคที่อาจจะกําเริบมากข้ึนถาไดรับ Interferon โดยเฉพาะ immune mediated diseases
6) มีโรคประจําตัวที่ยังควบคุมรักษาไมไดดี เชน ความดันโลหิตสูง เบาหวาน โรคหลอดเลือดหัวใจ

ตีบตัน ถุงลมโปงพอง โรคธัยรอยดเปนพิษ
7) ผูมีโรครวมอ่ืนซึ่งอาจทําใหการตอบสนองตอการรักษาไมดี หรือการรักษาท่ีไดรับทําใหเกิดอันตรกิริยาท่ี

รุนแรง (major drug interaction) ซึ่งเปนอันตรายตอผูปวย
8) เปนโรคพิษสุราเร้ือรัง
9) ผูปวยท่ีอยูระหวางการใหยาเคมีบําบัด
10) ผูปวยด่ืมแอลกอฮอลระหวางรับการรักษา

4.5 เกณฑการหยุดยา
4.5.1 ผูปวยไดรับการรักษาครบเปนเวลา 24 สัปดาห
4.5.2 ผูปวยจําเปนตองหยุดใชยา เน่ืองจากไมสามารทนผลขางเคียงหรืออาการไมพึงประสงคจากยา 

Peginterferon alfa (ชนิด 2a/2b) หรือ Ribavirin ได ซึ่งทําใหตองหยุดใชยานานกวา 4 สัปดาห
4.5.3 ไมปฏิบัติตามคําแนะนําในการใชยาที่ไดลงลายมือช่ือไวแลว และแพทยผูรักษาเห็นสมควร

4.6 กรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาที่แนะนํา
ขนาดที่แนะนํา

- Peginterferon alfa 2a: 180 ไมโครกรัม  ฉีดเขาใตผิวหนัง (SC) สัปดาหละ 1 ครั้ง รวมกับการกินยา Ribavirin
800-1,400 มิลลิกรัมตอวัน

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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- Peginterferon alfa 2b: 1.5 ไมโครกรัม/กิโลกรัม ฉีดเขาใตผิวหนัง (SC) สัปดาหละ 1 ครั้ง รวมกับการกินยา
Ribavirin 800-1,400 มิลลิกรัมตอวัน

หมายเหตุ
หามเปล่ียนชนิดยาระหวาง Peginterferon alfa ชนิด 2a กับ Peginterferon alfa ชนิด 2b ในการรักษาผูปวย

รายเดียวกันและหามใชยาเกินกวาปริมาณยาที่ระบุไวบนกลอง

6. ระยะเวลาในการรักษา
ใหการรักษาเปนเวลา 24 สัปดาห

7. การประเมินผลการรักษา
- เจาะ HCV RNA หลังส้ินสุดการรักษา (End-of-treatment response; ETR)
- เจาะ HCV RNA หลังส้ินสุดการรักษา 24 สัปดาห เปนครั้งท่ี 2 (Sustained virological response; SVR)



141

แนวทางการกํากับการใชยา Thyrotropin alfa
ขอบงใช well-differentiated thyroid cancer

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา Thyrotropin alfa จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) ทุก

คร้ัง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยการใหเภสัชรังสีเพื่อทํา radio ablation

รวมทั้งมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหา
แทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเช่ียวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาเวชศาสตรนิวเคลียร หรืออนุ

สาขาอายุรศาสตรตอมไรทอและเมตะบอลิสม ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา thyrotropin alfa ในโรค well-differentiated thyroid cancer เพื่อเพิ่มระดับ TSH ใน

เลือดกอนการรักษาโดยการทําลายเน้ือตอมไทรอยดหลังผาตัด (thyroid remnant ablation) ดวย I-131 โดยมี
เกณฑดังน้ี

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ไดรับการวินิจฉัยแนนอนวาเปน well-differentiated thyroid cancer โดยการตรวจทางพยาธิวิทยา
4.3 ไดรับการผาตัดตอมไทรอยดแบบ near total thyroidectomy เปนอยางนอย
4.4 มีลักษณะตามเกณฑตอไปน้ีอยางนอย 1 ขอ

4.4.1 มีภาวะตอมใตสมอง (pituitary gland) ไมสามารถหล่ัง TSH ใหมีระดับในเลือดสูงกวา 25 มิลลิ
ยูนิตตอลิตรได ระดับ TSH ดังกลาวใหวัดเมื่อหยุดยาฮอรโมนไทรอยดแลวอยางนอย 3 สัปดาห

4.4.2 เปนผูปวยจิตเวชท่ีมีประวัติอาการกําเริบเม่ือมีภาวะขาดไทรอยด (hypothyroidism) โดยมีลาย
ลักษณอักษรยืนยัน ซึ่งผูปวยดังกลาวไดรับการวินิจฉัยโดยจิตแพทยตามมาตรฐานทางการแพทย 
และไดรับการรักษาดวยยาทางจิตเวช เชน โรคซึมเศรา โรคจิตเภท

4.4.3 ผูปวยที่มีมีภาวะขาดไทรอยด (hypothyroidism) แลวเกิดความผิดปรกติขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี
จนตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล 
 มีอาการและอาการแสดงของภาวะหัวใจลมเหลว และมี ejection fraction นอยกวา 50%

หรือ ejection fraction ลดลง 10%

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ
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 ความดันเลือดตํ่าผิดปรกติ เชน Systolic blood pressure < 90 mmHg รวมกับมีอาการและ
อาการแสดงของภาวะเลือดไปเล้ียงอวัยวะตางๆ ไมเพียงพอ เชน หนามืด เวียนศีรษะ เปนตน 

 ระดับอิเลคโตรไลทผิดปรกติ เชน hyponatremia (serum Na+ < 125 mmol/L),
hyperkalaemia (serum K+ > 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) ทุกคร้ังที่ใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาที่แนะนําและวิธีการใหยา
ใหฉีด thyrotropin alfa 0.9 มิลลิกรัม เขากลามเน้ือบริเวณสะโพก 2 ครั้ง หางกัน 24 ช่ัวโมง

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา
6.1 ใหทําการประเมินหลังไดรับยาครั้งแรกภายใน 6 - 12 เดือน หากพบวายังมี thyroid remnant เหลืออยู

สามารถใหยาซ้ําไดไมเกิน 1 ครั้ง
6.2 ใหหยุดใชยาเมื่อเกิดผลขางเคียงหรืออาการไมพึงประสงครายแรงที่แพทยผูรักษาพิจารณาแลวเห็นวา

เกิดผลเสียมากกวาประโยชนที่จะไดรับ เชน  ภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะ  อาเจียนรุนแรง hypersensitivity
เปนตน

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Leuprorelin acetate
ขอบงใชภาวะ central (gonadotrophin dependent) precocious puberty

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา leuprorelin acetate จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-

authorization) การอนุมัติแตละครั้งมีระยะเวลา 12 เดือน เม่ือครบกําหนดใหขออนุมัติใหมทุกครั้ง โดยขอ
อนุมัติในกําหนดเวลาไมเกิน 30 วัน หลังจากวันครบกําหนด เนื่องจากมีผลกระทบตอสุขภาพของผูปวย โดยมี
การลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคตอม

ไรทอและเมตะบอลิสม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา leuprorelin acetate ในภาวะ central (gonadotrophin dependent) precocious

puberty โดยมีเกณฑตอไปนี้ครบทุกขอ
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน central precocious puberty ท่ีมีการพัฒนาทางเพศทุติยภูมิ
(secondary sex characteristics) กอนอายุ 8 ปในเด็กหญิง หรือกอนอายุ 9 ปในเด็กชาย

4.3 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการครบทุกขอ ดังตอไปนี้
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 หลังกระตุนดวย 
gonadotrophin-releasing hormone (GnRH) มากกวา 6 IU/L (ICMA) หรือมากกวา 10
IU/L (RIA) หรือระดับ LH/FSH หลังกระตุนดวย GnRH มากกวา 1

4.3.2 อายุกระดูกล้ําหนาอายุจริง กลาวคือ มีอายุมากกวา 1.0 SD ของอายุตามปฏิทิน อยางรวดเร็ว
ภายใน 6-12 เดือน 

4.3.3 ผลการทํา MRI ของสมองและตอมใตสมอง โดยพิจารณาทํา MRI ในเด็กชายทุกรายและ
เด็กหญิงท่ีเริ่มมีอาการเม่ืออายุตํ่ากวา 7 ป หรือเด็กหญิงท่ีเริ่มมีอาการเม่ืออายุมากกวา 7 ป 
และตรวจรางกายพบสิ่งผิดปกติ

หมายเหตุ อาจเพ่ิมผลการตรวจอ่ืนไดตามความจําเปนเชน ultrasound pelvis ในเพศหญิง
4.4 อายุท่ีเริ่มใชยา leuprorelin acetate ในเด็กหญิงไมมากกวา 11 ป หรือเด็กชายไมมากกวา 12 ป 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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4.5 ไมเปนผูปวยท่ีมารับการรักษาชามาก กลาวคือ อายุกระดูกมากกวา 12.5 ป ในเด็กหญิง หรือมากกวา 
14 ป ในเด็กชาย เนื่องจากยังไมมีหลักฐานยืนยันวาการใชยาในขณะท่ีอายุกระดูกเจริญมากแลว จะ
ชวยใหความสูงสุดทายเพ่ิมข้ึน

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีขออนุมัติใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
5.1 ขนาดยาท่ีแนะนําใหใช 100-150 ไมโครกรัมตอกิโลกรัม IM หรือ SC ทุก 4 สัปดาห
5.2 หลังจากใชยาไปแลว 3-6 เดือน หากขนาดยาดังกลาวไมสามารถลดระดับฮอรโมนลงได (peak LH

หลังฉีดยา 1-2 ชั่วโมง ควรนอยกวา 4-5 IU/L) ใหปรับขนาดยาเพ่ิมไดจนถึง 300 ไมโครกรัมตอ
กิโลกรัม ทุก 4 สัปดาห 

6. ระยะเวลาในการรักษา
6.1 ระยะเวลาการรักษาไมสามารถกําหนดไดแนนอน ผูปวยแตละรายใชระยะเวลาการรักษาไมเทากัน 

โดยใหขออนุมัติการใชยาจากหนวยงานกํากับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2) ทุก 1 ป
6.2 การหยุดยา leuprorelin acetate ใหพิจารณาอายุกระดูกเปนหลัก คือใหหยุดยาเม่ืออายุกระดูก 

(bone age) 13 ป ข้ึนไปในเด็กหญิง หรือ 14 ปครึ่ง ข้ึนไปในเด็กชาย โดยอายุจริง (chronological
age) ควรมากกวา 9 ป ข้ึนไปในเด็กหญิง และมากกวา 10 ป ข้ึนไปในเด็กชาย (เนื่องจากตอง
พิจารณาในดานความพรอมของรางกาย หรือ maturity ของเด็กดวย)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางการกํากับการใชยา Docetaxel
ขอบงใชมะเร็งเตานมระยะเริ่มตนหรือระยะลุกลาม เฉพาะผูปวยท่ีมีปญหาโรคหัวใจ

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา docetaxel จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมี

การลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา หรือสาขา

รังสีรักษาและมะเร็งวิทยา หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ

อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขาศัลยศาสตร ท่ีมีความรูความชํานาญในการใชยา
ดังกลาวอยางนอย 2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา docetaxel ในโรคมะเร็งเตานมระยะเริ่มตนหรือระยะลุกลาม เฉพาะผูปวยท่ีมีปญหา

โรคหัวใจ โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 กรณีมะเร็งเตานมระยะเริ่มตน ใชเปน Adjuvant therapy ตามเง่ือนไขท้ังสองขอตอไปนี้
4.2.1 ใชกับผูปวยท่ีมีการกระจายของโรคไปตอมน้ําเหลือง (node positive) หรือ ผูปวยท่ีไมมีการ

กระจายของโรคไปตอมน้ําเหลือง (node negative) แตมีความเสี่ยงตอการกลับเปนซํ้าสูง ซ่ึง
เปนไปตามเกณฑ St. Gallen consensus 1998 ขอใดขอหนึ่งดังนี้

 มีขนาดกอนเนื้องอกมากกวา 2 เซนติเมตร
 negative results on tests for expression of estrogen receptor and progesterone

receptor (ER and PR negative)
 มีผลการตรวจ hormone receptor เปนลบ (ER and PR-negative)
 มี tumor histologic grade 2 หรือ 3
 มีอายุนอยกวา 35 ป

4.2.2 ใชกับผูปวยท่ีมี left ventricular ejection fraction นอยกวา 50% หรือเคยไดรับ 
anthracycline มากอน

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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4.3 กรณีมะเร็งเตานมระยะแพรกระจาย(metastatic breast cancer) หรือระยะลุกลามเฉพาะท่ี
(locally advanced breast cancer) ใชเปนยาเด่ียวในการรักษา ตามเง่ือนไขท้ังสองขอตอไปนี้
4.3.1 ผูปวยมี left ventricular ejection fraction < 50% หรือเคยไดรับ anthracycline มา

กอน
4.3.2 ผูปวยเคยไดรับยา paclitaxel มาแลว

หมายเหตุ ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีพอสมควรคือมี Eastern Co-operation Oncology Group
(ECOG) performance status ต้ังแต 0 ถึง 2 (หรือมี ECOG 0-2) ดังรายละเอียดดานลาง ดังรายละเอียด
ดานลาง

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.

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
5.1 กรณีมะเร็งเตานมระยะเริ่มตน 

ขนาดยาท่ีแนะนําคือ docetaxel 75 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิว 1 ตารางเมตร ทางหลอดเลือดดํา โดยให
รวมกับ cyclophosphamide 600 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิว 1 ตารางเมตร ทุก 3 สัปดาห รวม 4 ครั้ง

5.2 กรณีมะเร็งเตานมระยะแพรกระจายหรือระยะลุกลามเฉพาะท่ี
ขนาดยาท่ีเหมาะสมสําหรับคนไทยคือ 75 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิว 1 ตารางเมตร (ขนาดยาโดยท่ัวไปคือ 

60-100 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิว 1 ตารางเมตร) ใหยาทางหลอดเลือดดํา โดยใชเวลานานกวา 1 ชัว่โมง (หยุดยา
ทันทีท่ีมีผลขางเคียง รุนแรงเกิดข้ึน) ใหยาเปน cycle หางกันครั้งละ 3 สัปดาห

หมายเหตุ
1) ควรให dexamethasone เปน pre-medication ในผูปวยทุกราย เพ่ือลดอุบัติการณและความ

รุนแรงของภาวะค่ังน้ํา (fluid retention) และแอนาฟแล็กซิส
2) การใหยาในขนาดสูงมีผลตอการตอบสนองของเนื้องอก (tumor response) โดยมีอุบัติการณ

ของผลขางเคียงเพ่ิมข้ึน แตไมมีผลตอชวงเวลาท่ีโรคสงบ (time to tumor progression, TTP)
และอัตราการอยูรอดโดยรวม (overall survival)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา
6.1.กรณีมะเร็งเตานมระยะเริ่มตน

ใหยาตามขนาดยาท่ีแนะนําเปน cycle ทุก 3 สัปดาหรวม 4 cycle เทานั้น
6.2.กรณีมะเร็งเตานมระยะแพรกระจายหรือระยะลุกลามเฉพาะท่ี

6.2.1 ใหยาจนผูปวยมี maximum response (กอนเนื้อมะเร็งไมยุบตอไปอีกแลว) แลวใหเพ่ิมไดอีก 
1-2 cycle

6.2.2 ใหใชยา 6-8 cycle
6.2.3 กรณีท่ีผูปวยตอบสนองตอยาไดดี ควรจะหยุดยา (drug holiday) หลังไดรับยาครบ 6-8 cycle

แลวใหยาใหมเม่ือโรคกลับมาใหม หรือลุกลามมากข้ึน
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แนวทางกํากับการใชยา Docetaxel
ขอบงใช มะเร็งปอดชนิด non-small cell ระยะลุกลาม

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา docetaxel จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) ทุกครั้ง 

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา 

หรือสาขารังสีรักษาและมะเร็งวิทยา หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตาม
ขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา docetaxel ในโรคมะเร็งปอดชนิด non-small cell ระยะลุกลาม โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ใชเปนยาสูตรท่ีสองหลังจากใชยา platinum ไมไดหรือไมไดผล 
4.3 ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีมาก คือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG)

performance status ต้ังแต 0 ถึง 1 (หรือมี ECOG 0-1) ดังรายละเอียดดานลาง

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.

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน

สําคัญ
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4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
60-75 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิว 1 ตารางเมตร ใหยาทางหลอดเลือดดําโดยใชเวลานานกวา 1 ชั่วโมง (หยุดยา

ทันทีท่ีมีผลขางเคียงรุนแรงเกิดข้ึน) ใหยาเปน cycle หางกันครั้งละ 3 สัปดาห 
ควรให dexamethasone เปน pre-medication ในผูปวยทุกรายเพ่ือลดอุบัติการณและความรุนแรงของ

ภาวะค่ังน้ํา (fluid retention) และแอนาฟแล็กซิส
หมายเหตุ การใหยาในขนาดสูงกวาท่ีแนะนําเพ่ิมผลขางเคียงและอัตราการเสียชีวิตของผูปวย 

6. ระยะเวลาในการรักษา
6.1 โดยท่ัวไปแนะนําใหใชยา 4 cycle
6.2 ใหใชยาไดสูงสุดไมเกิน 6 cycle

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Docetaxel
ขอบงใช มะเร็งตอมลูกหมากระยะแพรกระจาย

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา docetaxel จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) ทุก

ครั้ง) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา 

หรือสาขารังสีรักษาและมะเร็งวิทยา หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตาม
ขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา docetaxel ในโรคมะเร็งตอมลูกหมากระยะแพรกระจาย โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ใชในผูปวยท่ีไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาฮอรโมนแลว
4.3 ใหใชรวมกับ prednisolone
4.4 ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีมาก คือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG)

performance status ต้ังแต 0 ถึง 1 (หรือมี ECOG 0-1) ดังรายละเอียดดานลาง

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.

4.5 ภายหลังหยุดยาหากโรคลุกลาม ไมแนะนําใหใชยาอีก

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน

สําคัญ



151

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
60-75 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิว 1 ตารางเมตร ใหยาทางหลอดเลือดดําโดยใชเวลานานกวา 1 ชั่วโมง (หยุดยา

ทันทีท่ีมีผลขางเคียงรุนแรงเกิดข้ึน) ใหยาเปน cycle หางกันครั้งละ 3 สัปดาห โดยใหรวมกับ prednisolone
5 มิลลิกรัม ใหยาทางปากวันละ 2 ครั้ง ทุกวันตลอดชวงของการรักษา

ควรให dexamethasone เปน pre-medication ในผูปวยทุกรายเพ่ือลดอุบัติการณความรุนแรงของ
ภาวะค่ังน้ํา (fluid retention) และแอนาฟแล็กซิส
หมายเหตุ การใหยาบอยกวาท่ีแนะนําไมเพ่ิมอัตราการรอดชีวิตของผูปวย  

6. ระยะเวลาในการรักษา
ใหใชยาไดสูงสุดไมเกิน 6 cycle

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Imatinib mesilate
ขอบงใช chronic myelogenous leukemia (CML) ระยะ chronic stable phase

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา imatinib mesilate จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)

ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ
2.1 สามารถตรวจหา Philadelphia chromosome t(9;22)(q34;q11) ดวยวิธี quantitative

chromosome study ได
2.2 สามารถตรวจ chromosomal cytogenetic ดวยวิธีมาตรฐาน หรือดวย real-time quantitative

PCR (RQ-PCR) หรือ fluorescence in situ hybridization (FISH) ท่ีมีมาตรฐานได
รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษา

ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคเลือด ซ่ึง

ปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา imatinib mesilate ในโรค CML โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน CML ในระยะ chronic stable phase โดยตองตรวจพบขอหนึ่ง
ขอใดดังตอไปนี้
4.2.1 มี Philadelphia chromosome positive โดยการตรวจดวยวิธี quantitative

chromosome study หรือ 
4.2.2 มี BCR-ABL gene positive โดยการตรวจดวยวิธี polymerase chain reaction (PCR) หรือ 

fluorescence in situ hybridization (FISH)
4.3 ไมอนุมัติใหมีการใชยา imatinib mesilate ตอไป และใหพิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืน เม่ือ

4.3.1 ไมได complete hematologic response ใน 6 เดือน หรือ
4.3.2 ไมได major cytogenetic response ใน 12 เดือน หรือ
4.3.3 ไมได complete cytogenetic response ใน 18 เดือน

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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เกณฑการพิจารณา cytogenetic response ใหใชวิธีการตรวจ metaphase จาก chromosome
analysis เทานั้น กรณีท่ีผลการตรวจไมมี metaphase สามารถใหยาตอไปไดไมเกิน 3 เดือน และตองตรวจซํ้า 
หากยังไมสามารถตรวจได ใหหยุดยา

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
5.1 400 มิลลิกรัมตอวัน
5.2 ไมอนุมัติใหใชยา imatinib mesilate ในขนาดเกิน 400 มิลลิกรัมตอวัน

6. การติดตาม/การประเมินผลการรักษา
ผูปวยท่ีได complete cytogenetic response ควรทําการตรวจ chromosome ทุก 6 เดือน ถามีการ

กลับคืนของ Philadelphia chromosome โดยท่ีผลเลือด CBC อยูในเกณฑปกติ สามารถใหยาตอไปไดอีก 3
เดือน และตรวจหา Philadelphia chromosome ซํ้า ซ่ึงถายังไมได complete cytogenetic response
ใหหยุดยา imatinib mesilate
หมายเหตุ ในกรณีท่ีมีการตรวจ RQ-PCR ท่ีไดมาตรฐาน สามารถใชแทนการตรวจ cytogenetic ทุก 6 เดือน
ไดแตใหมีการตรวจ cytogenetic ทุก 12 เดือน รวมดวย กรณีท่ีผลการตรวจไมมี metaphase สามารถใหยา
ตอไดไมเกิน 3 เดือน และตองตรวจซํ้า หากยังไมสามารถตรวจได ใหหยุดยา

††
โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Imatinib mesilate
ขอบงใช gastrointestinal stromal tumors (GISTs) ระยะลุกลามหรือมีการกระจายของโรค

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา imatinib mesilate จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) ทุก

ครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยสามารถวัดขนาดของเนื้องอกไดดวยรังสี

วินิจฉัยท่ีแมนยํา เชน computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging (MRI) รวมท้ังมี
แพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ี
อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา หรืออนุ

สาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา imatinib mesilate ในโรค GISTs โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน GISTs (gastrointestinal stromal tumors) ท่ีมี Kit (CD117) ให
ผลบวก 

4.3 เปนโรคระยะลุกลามท่ีผาตัดไมได หรือมีการกระจายของโรค
4.4 ไมอนุมัติใหมีการใชยา imatinib mesilate ตอไป และใหพิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืน เม่ือมี 

progressive disease อยางชัดเจน
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมท่ีกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
5.1 400 มิลลิกรัมตอวัน 
5.2 ไมอนุมัติใหมีการใชยา imatinib mesilate เกินกวาขนาดท่ีแนะนํา (400 มิลลิกรัมตอวัน) แมวาการใหยาไม

ไดผลหรือโรคลุกลามข้ึนขณะใหยาท่ี 400 มิลลิกรัมตอวัน

6. การประเมินผลการรักษา
6.1 ประเมินผลการรักษาทุก 12 สัปดาห ดวยรังสีวินิจฉัยท่ีสามารถวัดขนาดของเนื้องอกได เชน computerized

tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging (MRI)

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น (irreversible) ซ่ึง
ในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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6.2 ควรระบุผลการตอบสนองดวย SWOG (south west oncology group) หรือ RECIST (response
evaluation criteria in solid tumor) criteria วาเปน

ก. โรคหายไปหมด (complete) หรือ
ข. รักษาหายไปบางสวน (partially response) หรือ
ค. คงท่ี (stable) ตาม SWOG (Southwest Oncology Group) หรือ RECIST criteria

6.3 ในกรณีท่ีผลการตรวจทางรังสีวิทยาพบวามีรอยโรคขนาดใหญข้ึนเพียงตําแหนงเดียว (ไมเกิน 25%) ในขณะท่ี
ตําแหนงอ่ืนเล็กลง หรือคงท่ี แพทยผูรักษาสามารถพิจารณาหยุดยา หรือใหยาตออีก 2 เดือน และทําการ
ตรวจซํ้าเพ่ือความชัดเจนวาเปน stable disease หรือ progressive disease
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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 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันท่ีด้ือตอการรักษาดวย IVIG ในครั้งแรก ใหขออนุมัติจากหนวยงาน
สิทธิประโยชน กอนการใหยา IVIG ซํ้าอีก 1 ครั้ง (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย 
สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีสามารถทําการตรวจ echocardiogram ได หรือสามารถสงตอเพ่ือรับการตรวจ 

echocardiogram ไดในโรงพยาบาลเครือขายภายในเวลาไมเกิน 2 สัปดาห นับจากวันท่ีใหการวินิจฉัยโรค
รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหา
แทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร ซ่ึง

ปฏิบัติงานในสถาน พยาบาลตามขอ 2
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ

อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชํานาญในการใชยาดังกลาวอยางนอย 
2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา IVIG ในโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน ในกรณีดังตอไปนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 สามารถวินิจฉัยโรคไดครบถวนตามเกณฑของคาวาซากิ โดยมีอาการและอาการแสดงดังตอไปนี้
4.2.1 มีไขติดตอกันอยางนอย 5 วัน 
4.2.2 มีอาการแสดงอยางนอย 4 ใน 5 อยาง ดังนี้

 เยื่อตาสวนลูกตา (bulbar) แดงท่ีตาท้ังสองขางโดยไมมีข้ีตา

 มีการเปลี่ยนแปลงของริมฝปากและเยื่อบุชองปากโดยมีริมฝปากแดง มีรอยแยกท่ีริมฝปาก 
ลิ้นเปนตุมและมีสีแดงคลายผลสตรอเบอรี่ หรือมีคอหอยแดงอยางชัดเจน

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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 มีการเปลี่ยนแปลงของผิวหนังบริเวณมือและเทา โดยมีฝามือหรือฝาเทาแดง มือหรือเทา
บวม (ในระยะเฉียบพลัน) ซ่ึงตอมาจะมีการลอกของผิวหนังบริเวณรอบๆ เล็บมือหรือเล็บ
เทา (ในระยะพักฟนหรือระยะก่ึงเฉียบพลันท่ีสัปดาหท่ี 2 และ 3 ของโรค)

 มีผื่นผิวหนังลักษณะหลายรูปแบบ (polymorphous rash)

คลําพบตอมน้ําเหลืองบริเวณลําคอ โดยมีขนาดโตกวา 1.5 เซนติเมตร และมักคลําพบเพียง
ดานใดดานหนึ่งของลําคอ

4.2.3 ไดรับการวินิจฉัยแยกโรคท่ีมีอาการคลายกันออกแลว 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
ทางหองปฏิบัติการท่ีเขาไดกับโรค ตามเกณฑของ American Heart Association และ American
Academy of Pediatrics (AHA/AAP guidelines) ไดแกขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
4.3.1 มีคา ESR > 40 mm/hour และ/หรือ CRP > 3 mg/dL รวมกับผลการตรวจทาง

หองปฏิบัติการอ่ืนพบความผิดปกติต้ังแต 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 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันท่ีดื้อตอการรักษาดวย IVIG ในครั้งแรก พิจารณาให IVIG ซํ้าไดอีก 
1 ครั้งเทานั้น (ใชขนาดยาและวิธีการใหยาตามขอ 5) โดยมีเกณฑการวินิจฉัยดังตอไปนี้

ลักษณะทางคลินิกและผลการตรวจทางหองปฏิบัติการยังคงเขาไดกับโรคคาวาซากิ

ยังตรวจไมพบสาเหตุอ่ืนๆ ของไข

หลังจากการให IVIG dose แรกเสร็จสิ้นไปแลวนานกวา 36 - 48 ชั่วโมงผูปวยยังคงมีไขอยู
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
ใหยาในขนาด 2 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอครั้ง โดยการใหยาเพียงครั้งเดียว (single dose) ภายใน

ระยะ 10 วันหลังจากท่ีเริ่มมีไข เนื่องจากมีหลักฐานวาการใหยาเกินกวาระยะเวลาดังกลาวไมใหประโยชนใน
การรักษา ใหยาดวยวิธี continuous drip โดยเริ่มใหยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอ

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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ชั่วโมง และเพ่ิมอัตราครั้งละเทาตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไมเกิน 4.8 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอ
ชั่วโมง) จนไดอัตราท่ีให IVIG ไดหมดใน 12 ชั่วโมง 

6. การติดตามผลการรักษา
6.1 ขณะใหยาควรบันทึกสัญญาณชีพ ทุก 15 นาที ใน 2 ชั่วโมงแรก หลังจากนั้นถาไมพบความผิดปกติให

บันทึกทุก 1 ชั่วโมง
6.2 ใหสังเกตการเกิดผื่น และการหายใจ ถามีอาการผิดปกติใหหยุดการใหยา และรักษาอาการแพ
6.3 ผูปวยโรคคาวาซากิทุกรายท่ียังไมไดรับการตรวจechocardiogram ณวันท่ีวินิจฉัยโรคตองไดรับการ

ตรวจechocardiogram ภายในเวลาไมเกิน 2 สัปดาห
6.4 ควรทํา echocardiogram ซํ้าท่ี 2 เดือน หลังเริ่มปวย
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แนวทางกํากับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)
ขอบงใช โรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases)

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนดังนี้ 
1.1 กรณี Post- Authorization

กรณีเม่ือผูปวยมาดวยภาวะฉุกเฉินและจําเปนตองไดรับยาในทันที มิเชนนั้นผูปวยอาจถึงแกชีวิตได 
(life-threatening) ใหขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนภายหลังการรักษา พรอมแนบ
รายงานการใช IVIG โดยเร็วท่ีสุด โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับ
หนวยงานสิทธิประโยชน

1.2 กรณี Pre-Authorization
สําหรับในกรณีท่ีไมใชภาวะฉุกเฉิน เชน การใหเพ่ือการรักษาตามปกติ (Replacement Therapy)

จะตองมีการลงทะเบียนผูปวยไวลวงหนากับหนวยงานสิทธิประโยชน และกอนไดรับยาในครั้ง (course) ตอไป 
ใหขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา เนื่องจากผูปวยไมจําเปนตองไดรับยา
ในทันที ยกเวนในรายท่ีมีอาการรุนแรง และฉุกเฉินควรทําตามแบบ post-authorization แลวจึงแจงให
หนวยงานสิทธิประโยชนทราบภายหลังการรักษา

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
สถานพยาบาลจําเปนตองใชยาโดยแพทยผูมีความพรอมในการใชยานี้ ท้ังในแงความสามารถในการ

วินิจฉัยโรค การใชยาใหตรงตามขอบงใช การระมัดระวังอันตรายจากยา และการติดตามผลการรักษา ไดแก
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตรโรค

ติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคภูมิแพและภูมิคุมกัน หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเชื้อ หรืออนุ
สาขาอายุรศาสตรโรคภูมิแพและภูมิคุมกันทางคลินิก ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

หมายเหตุ ผูปวยควรพบแพทยผูเชี่ยวชาญผูใหการวินิจฉัย ทุก 3-6 เดือน
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ

อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชํานาญในการ
ใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน ซ่ึงสามารถรับคําปรึกษาจากแพทยผูเชี่ยวชาญเพ่ือใหการรักษาผูปวยในภาวะ
ฉุกเฉิน หรือเปนการรักษาตามปกติแบบตอเนื่องโดยมีหนังสือสงตัวจากแพทยผูเชี่ยวชาญ

4. เกณฑการวินิจฉัยโรค
ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิอาจมีอาการทางคลินิกท่ีหลากหลาย การวินิจฉัยโรคอาจคลาดเคลื่อน

ไดหากไมไดรับการยืนยันดวยผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีเหมาะสม รวมกับการตรวจพบลักษณะทาง
คลินิกบางประการท่ีชวยใหวินิจฉัยแยกโรคไดอยางแมนยํา  เกณฑการวินิจฉัยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ
ประกอบดวย
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4.1 อาการแสดงทางคลินิก (clinical presentation)
4.1.1 มีภาวะติดเชื้อของระบบทางเดินหายใจ และระบบอ่ืนๆ ไดบอย เชน ปอดอักเสบ หูอักเสบ 

ไซนัสอักเสบ การติดเชื้อในทางเดินอาหาร สมองติดเชื้อ การติดเชื้อบริเวณผิวหนัง การติดเชื้อ
ของระบบกระดูกและกลามเนื้อ ซ่ึงอาจรุนแรงถึงข้ันติดเชื้อในกระแสเลือด โดยมี spectrum
ของเชื้อดังแสดงไวในตารางท่ี 1

4.1.2 การตรวจรางกายท่ีชวยในการวินิจฉัยโรค คืออาจพบน้ําหนักตัวนอย อาจตรวจไมพบตอม
น้ําเหลืองหรือตอมทอนซิล

4.1.3 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีสนับสนุนการวินิจฉัยโรค ดังแสดงไวในตารางท่ี 2

ตารางท่ี 1 spectrum ของเชื้อท่ีมักเปนสาเหตุของการติดเชื้อในผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรอง
ปฐมภูมิ

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)
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ตารางท่ี 2 ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีสนับสนุนการวินิจฉัยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐม
ภูมิ

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

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
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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)

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)
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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

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
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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

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.
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โปรดใหความสนใจ การใชยาโดยขาดการวินิจฉัยโรคท่ีแมนยําจัดเปนการใชยาอยางไมสมเหตุผล 
สถานพยาบาลอาจไมไดรับการชดเชยยาหากไมระบุการวินิจฉัยโรคตามขอ 4.2 ขอใดขอหนึ่งใหกับผูปวย

5. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใช IVIG ในโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases) ดวย

เกณฑดังนี้
5.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

5.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ (primary immunodeficiency
diseases) ประเภทใดประเภทหนึ่งดังนี้ โดยมีการระบุชื่อโรคอยางชัดเจนตามตารางท่ี 3
5.2.1 ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิประเภทท่ีขาด B cell เชน X-linked

agammaglobulinemia, severe combined immunodeficiency
5.2.2 ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิประเภทท่ีมีปริมาณ immunoglobulin ตํ่า และมีความ

ผิดปกติในการสราง specific antibody เชน common variable immunodeficiency,
hyper-IgM syndrome

5.2.3 ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิประเภทท่ีมีปริมาณ immunoglobulin ปกติ แตมีความ
ผิดปกติในการสราง 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 ไมใชผูปวยท่ีมีภาวะ selective IgA deficiency เนื่องจากไมมีขอบงชี้ และอาจเปนอันตรายตอผูปวย
เนื่องจากเกิดภาวะแอนาฟแล็กซิสไดงายจากการใช IVIG

5.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
††

โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2)
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ตารางท่ี 3 รายชื่อโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิแตละชนิด ท่ีตองไดรับการระบุในแบบฟอรม
ขออนุมัติการใชยา

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
เริ่มดวย 400-600 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอครั้ง ทุก 2-4 สัปดาห จากนั้นปรับระดับใหได IgG

trough level มากกวา 500 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร หรือ มากกวา 800 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร กรณีท่ีมี 
bronchiectasis หรือการติดเชื้อท่ีรุนแรง 
หมายเหตุ ยาแตละบริษัทอาจมีวิธีการใหยาท่ีแตกตางกัน โปรดอานวิธีใหยาจากเอกสารกํากับยากอนใหยา

7. ระยะเวลาในการรักษา
ข้ึนอยูกับชนิดของโรคและดุลยพินิจของแพทยผูวินิจฉัย โดยประเมินวาผูปวยมีความจําเปนตองใช IVIG

ตอเนื่องหรือไม เชนกรณี IgG subclass deficiency อาจพิจารณาหยุดการให IVIG หลังการรักษา 6 เดือน ถึง 
1 ป สําหรับผูปวยภูมิคุมกันบกพรองท่ีไดรับการรักษาดวยการปลูกถายไขกระดูก ควรใหแพทยผูวินิจฉัยหรือ
แพทยผู ทําการรักษาเปนผูพิจารณาใหความเห็นในการหยุดการให IVIG ตามมาตรฐานการรักษา
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แนวทางกํากับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)
ขอบงใช โรค idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP) ชนิดรุนแรง

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชน ภายหลังการรักษา (post-authorization)

เนื่องจากผูปวยสวนใหญมักมาดวยอาการฉุกเฉิน และจําเปนตองไดรับยาอยางทันทวงทีมิฉะนั้นอาจทําให
ผูปวยเสียชีวิตได โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิ
ประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคเลือด หรือ

อนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา IVIG ในโรค idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP) ชนิดรุนแรง โดยมีเกณฑ

ดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ผูปวยแตละรายอนุมัติใหใชยา IVIG ไดไมเกิน 2 กรัมตอกิโลกรัม ตอการรับไวในโรงพยาบาล 1 ครั้ง
และไมใหยาซํ้าในการรักษาคราวเดียวกัน

4.3 เปนผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค ITP ท่ีมีอาการรุนแรง โดยมีเกณฑครบถวนทุกขอดังนี้
4.3.1 มีเลือดออกผิดปกติท่ีเกิดจากจํานวนเกล็ดเลือดตํ่า
4.3.2 มี isolated thrombocytopenia รวมกับมีจํานวน megakaryocyte ในไขกระดูกปกติ
4.3.3 ไมมีสาเหตุอ่ืนๆ ของจํานวนเกล็ดเลือดตํ่า เชน ติดเชื้อ ยา เปนตน
4.3.4 เปนไปตามเกณฑในขอ 4.3 absolute indication หรือในขอ 4.4 relative indication ขอใด

ขอหนึ่ง
4.4 กรณีมี absolute indication โดยผูปวยโรค ITP มีอาการรุนแรง เปนไปตามเกณฑครบถวนทุกขอ

ดังนี้ 
4.4.1 ไมใช IVIG เปนยาขนานแรก และไมใช IVIG เปนยาเด่ียวในการรักษา โดยให IVIG รวมกับเกล็ด

เลือด และคอรติโคสเตอรอยด
4.4.2 มีจํานวนเกล็ดเลือดนอยกวา 20,000/mm3

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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4.4.3 มีภาวะเลือดออกรุนแรงท่ีคุกคามตอชีวิต 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
ยังคงมีจํานวนเกล็ดเลือดตํ่ามากหรือมีจํานวนลดลง 

4.5 กรณีมี relative indication โดยผูปวยโรค ITP ท่ีจําเปนตองไดรับการตัดมาม โดยมีเกณฑครบถวน
ทุกขอดังนี้ 
4.5.1 มีจํานวนเกล็ดเลือดนอยกวา 50,000/mm3 กอนการผาตัด
4.5.2 ไดรับ คอรติโคสเตรอยด และ anti-Rho (D) immune globulin แลว แตไมสามารถเพ่ิม

จํานวนเกล็ดเลือดใหมากกวา 50,000/mm3 ได
4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
เด็กและผูใหญ ใหยาในขนาด 400 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 2-5 วัน หรือ ใหยา

ในขนาด 1 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 2 วัน โดยเริ่มใหยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรตอน้ําหนัก
ตัว 1 กิโลกรัมตอชั่วโมง และเพ่ิมอัตราครั้งละเทาตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไมเกิน 4.8 มิลลิลิตรตอน้ําหนัก
ตัว 1 กิโลกรัมตอชั่วโมง) จนไดอัตราท่ีให IVIG ไดหมดใน 8-12 ชั่วโมง ใหยาซํ้าครั้งท่ีสอง 24 ชั่วโมงหลังการ
ใหยาครั้งแรก
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)

เนื่องจากผูปวยสวนใหญมักมาดวยอาการฉุกเฉิน และจําเปนตองไดรับยาอยางทันทวงทีมิฉะนั้นอาจทําให
ผูปวยเสียชีวิตได โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิ
ประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร หรือ

อายุรศาสตรโรคเลือด ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใช IVIG ในโรค autoimmune hemolytic anemia (AIHA) เม่ือครบตามเง่ือนไขดังตอไปนี้
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 รวมกับการเพ่ิมข้ึนของ reticulocyte count และ

การตรวจพบ bilirubin ในปสสาวะ (indirect bilirubin เพ่ิมสูงข้ึนในเลือด)
4.3 ไมตอบสนองตอการรักษาตามข้ันตอนของมาตรฐานการรักษา ไดแก ไมตอบสนองตอ

corticosteroid และการใหเลือด
4.4 มีอาการรุนแรงท่ีอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต ไดแก unstable angina กลามเนื้อหัวใจตายจากการ

ขาดเลือด (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) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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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 และไมอนุมัติใหใชยาซํ้าใน
การรักษาคราวเดียวกัน

ใหยาดวยวิธีหยดเขาหลอดเลือดดําอยางตอเนื่อง โดยเริ่มใหยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัว 1
กิโลกรัมตอชั่วโมง (30 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอชั่วโมง) และเพ่ิมอัตราครั้งละเทาตัวทุก 30 นาที 
ขนาดสูงสุดไมเกิน 4.8 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอชั่วโมง (240 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอ
ชั่วโมง) 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 ใหแกไขโดยการลด

อัตราการใหยาลงรอยละ 25-50

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)
ขอบงใช โรค Guillain–Barré syndrome ท่ีมีอาการรุนแรง

1. ระบบอนุมัติการใชยา
เนื่องจากการใช IVIG ใหใชเฉพาะเม่ือผูปวยมาดวยภาวะฉุกเฉิน เชน severe type, progressive

weakness หรือมี acute respiratory failure จําเปนตองไดรับยาในทันที (ไมนานเกิน 1-2 วัน) มิเชนนั้น
ผูปวยอาจถึงแกชีวิตได (Life-threatening) จึงควรกําหนดใหขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิ
ประโยชนภายหลังการรักษา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย
หลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน
หมายเหตุ ควรมีระบบการอนุมัติการใชยาภายในโรงพยาบาล (pre-authorization) เนื่องจากไมไดเปนโรคท่ี
เปนภาวะฉุกเฉินท่ีตองใหในทันที อาจรอปรึกษาใน 24-48 ชั่วโมงกอนได

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีคุณสมบัติในการดูแลผูปวย Guillain – Barré syndrome ท่ีสําคัญ ไดแก ICU ท่ีมี 

respiration care ยาท่ีจําเปน รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืน
ท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรืออนุ

สาขากุมารเวชศาสตรประสาทวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑการวินิจฉัยโรค
ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Guillain–Barré syndrome โดยมีลักษณะทางคลินิกครบถวน
ดังตอไปนี้
4.1 อาการ อาการแสดงและผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีตองมี ไดแก

4.1.1 แขน และขาออนแรงท้ังสองขาง
4.1.2 ไมมี deep tendon reflexes (areflexia) หรือมีการตอบสนองท่ีลดลงของขอเขาหรือ 

biceps
4.1.3 มีการดําเนินโรคในชวงเวลาหลายวัน โดยมีอาการต้ังแตเริ่มตนจนถึงรุนแรงท่ีสุดไมเกิน 4

สัปดาห 
4.1.4 cerebrospinal fluid (CSF) analysis พบปริมาณของโปรตีนเพ่ิมข้ึน โดยพบเซลลนอยกวา 

10 เซลลตอมิลลิลิตร (บางครั้งการเพ่ิมข้ึนของโปรตีนอาจตรวจไมพบจนเขาปลายสัปดาหท่ี
สองของโรค)

4.2 อาการ อาการแสดงและผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีสนับสนุนการวินิจฉัย ไดแก
4.2.1 อาการออนแรงมีลักษณะคอนขาง symmetry
4.2.2 มี sensory symptoms หรือ signs เล็กนอย
4.2.3 มีการออนแรงของอวัยวะท่ีควบคุมโดยเสนประสาทสมอง โดยเฉพาะอยางยิ่งการออนแรงของ

กลามเนื้อใบหนาท้ังสองซีก ซ่ึงเปนชนิด LMN
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4.2.4 หลังการดําเนินโรคสิ้นสุดลงแลว 2-4 สัปดาห ผูปวยจะมีอาการเริ่มดีข้ึน
4.2.5 มี autonomic dysfunction
4.2.6 ไมมีไขขณะเริ่มมีอาการ
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 ซ่ึงหมายถึงอาการหายใจลมเหลวหรือมีอาการกลามเนื้อออนแรงข้ันรุนแรง

รวมดวย (เชน ตองใชอุปกรณชวยในการเดิน) หรือมีอาการเลวลงอยางรวดเร็ว
5.4 อนุมัติใหใช IVIG ไดไมเกิน 2 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอการรับไวในโรงพยาบาล 1 ครั้ง โดย

อนุมัติในรายท่ีสามารถให IVIG ภายใน 2 สัปดาห หลังจากผูปวยเริ่มมีอาการทางคลินิก
5.5 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

6. ขนาดยาท่ีแนะนํา และวิธีการใหยา
ขนาดยาท่ีแนะนํา 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

 ประสิทธิผลของ IVIG เทียบเทากับ plasma exchange

 การใหสเตียรอยด รวมกับ IVIG หรือ plasma exchange พบวาไมมีประโยชน 

 การให IVIG รวมกับ plasma exchange พบวาไมมีประโยชนมากกวาอยางใดอยางหนึ่งเพียง
อยางเดียว

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
†† 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 รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ี

ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรค
และ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรืออนุ

สาขากุมารเวชศาสตรประสาทวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใช IVIG ในโรคกลามเนื้อออนแรงชนิดรายระยะวิกฤตเทานั้น (ไมอนุมัติใหใชในโรคกลามเนื้อ

ออนแรงชนิดรายในระยะอ่ืน) โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคกลามเนื้อออนแรงชนิดรายระยะวิกฤต อยางชัดเจนโดยมี
ประวัติ อาการและอาการแสดงดังตอไปนี้
4.2.1 มีการหายใจลมเหลวซ่ึงมีสาเหตุจากกะบังลมหรือกลามเนื้อระหวางซ่ีโครงออนแรง 
4.2.2 มีอาการแสดงทางคลินิกขอใดขอหนึ่งดังนี้

4.2.2.1 มีหนังตาตก เห็นภาพซอน หรือการกลอกตาผิดปกติ (oculomotor disturbance)
4.2.2.2 มีอาการท่ีเก่ียวเนื่องกับเสนประสาทสมอง 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 มีประวัติหรือมีผลทางหองปฏิบัติการขอใดขอหนึ่งดังนี้
4.2.3.1 มีบันทึกในประวัติวาเปนโรคกลามเนื้อออนแรงชนิดราย (MG)
4.2.3.2 repetition nerve stimulation (RNS) test ใหผลบวก

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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4.2.3.3 prostigmine test ใหผลบวก
4.2.3.4 single-fiber electromyography (SFEMG) ใหผลบวก

4.3 อนุมัติใหใชยา IVIG ไดไมเกิน 2 กรัมตอกิโลกรัม ตอการรับไวในโรงพยาบาล 1 ครั้ง โดยอาจใหยา 1
หรือ 1.2 กรัมตอ กิโลกรัมกอนในวันแรก ถาไมไดผลจึงใหตอจนครบ 2 กรัมตอกิโลกรัม หลังการรักษา
ภาวะฉุกเฉิน แพทยควรใหการรักษาโรคดวยวิธีการอ่ืนท่ีเหมาะสมตอไป 

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

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 จน

ครบ 2 กรัมตอกิโลกรัม (ขนาดยารวม 1.2 กรัมตอกิโลกรัม มีประสิทธิผลเทากับ 2 กรัมตอกิโลกรัม)
5.2 1 กรัมตอกิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 1 วัน หากไมไดผลจึงพิจารณาใหตออีก 1 วัน จนครบ 2 กรัมตอ

กิโลกรัม (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 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาสาขาตจวิทยา ซ่ึง

ปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ

อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชํานาญในการ
ใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน

4. เกณฑการวินิจฉัยโรค
ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค pemphigus vulgaris โดยมีลักษณะทางคลินิกครบถวนดังตอไปนี้
4.1 อาการ และอาการแสดงเขาไดกับโรค pemphigus vulgaris
4.2 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีสนับสนุนการวินิจฉัย ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้

 histopathology พบลักษณะทางพยาธิวิทยาเขาไดกับโรค pemphigus vulgaris

 direct immunofluorescence study ใหผลบวกวามี IgG หรือ C3 ติดอยูท่ีชองวางระหวาง
เซลล keratinocyte (Intercellular space)

 indirect immunofluorescence study ใหผลบวก anti-intercellular antibody

 enzyme link immunosorbent assay (ELISA) สําหรับ desmoglein 1 และ 3 ให
ผลบวกชนิดหนึ่งชนิดใด หรือท้ังสองชนิด

5. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใช IVIG ในโรค pemphigus vulgaris ท่ีมีอาการรุนแรง ดวยเกณฑดังนี้
5.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 

(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน

สําคัญ
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5.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค pemphigus vulgaris ตามเกณฑการวินิจฉัยโรคในขอ 4
5.3 ผูปวยตองมีอาการรุนแรง ซ่ึงหมายถึงมีพ้ืนท่ีรอยโรค (body surface area involvement) > 30%
ของพ้ืนท่ีผิวกาย
5.4 มีความจําเปนตองใช IVIG เนื่องจากไมสามารถใชยาอ่ืนได ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้

5.4.1 ไมสามารถควบคุมโรคไดดวยยา prednisolone 1 มิลลกิรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน
รวมกับยากดภูมิคุมกันเชน cyclophosphamide หรือ azathioprine ในขนาด 100 มิลลิกรัม
ตอวัน เม่ือใหยาติดตอกันนาน 6 สัปดาห

5.4.2 ไมสามารถใชการรักษาท่ีใชอยูได เนื่องจากผลขางเคียงของยาหรือพิษของยาท่ีใชอยู เชน โรค
ติดเชื้อท่ีรุนแรงเบาหวานท่ีควบคุมไดไมดี โรคกระดูกพรุนจนยุบตัวลง การกดไขกระดูก

5.4.3 มีขอหามใชยากลุม immunosuppressive drugs
5.5 หากควบคุมโรคไดอนุมัติใหใช IVIG ไดไมเกิน 6 cycle แตถาใหยาครบ 3 cycle แลวยังควบคุมโรค
ไมไดใหพิจารณาหยุดยา
5.6 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

6. ขนาดยาท่ีแนะนํา และวิธีการใหยา
ขนาดยาท่ีแนะนํา คือ 2 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอ cycle แบงใหในเวลา 3 วัน โดย 1 cycle มี

ระยะเวลา 3-4 สัปดาห ถาให 3 cycle แลวยังควบคุมโรคไมไดใหพิจารณาหยุดยา หากควบคุมโรคไดและไมมี
รอยโรคใหมนาน 3 สัปดาหแลว ใหคอย ๆ ลดขนาดยาลง หรือใหยาในระยะเวลาท่ีหางออกไป รวมท้ังหมดไม
เกิน 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 โดย
มีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งใน

เด็ก หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
การใช IVIG ในโรค hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) ชนิดรุนแรงท่ีอาจเปนอันตรายถึง

ชีวิตมีขอกําหนดดังนี้
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

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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4.2.7 Soluble interleukin-2 receptor (sCD25) > 2,400 U/mL
4.2.8 Natural killer cell activity ตํ่า หรือ ไมมี

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Letrozole
ขอบงใช มะเร็งเตานมท่ีมี hormone receptor เปนบวก

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา letrozole จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) เฉพาะ

ครั้งแรก โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา
หมายเหตุ กรณีเปนสถานพยาบาลระดับทุติยภูมิท่ีมีความพรอมในการรักษามะเร็งเตานม ให

สถานพยาบาลแจงความประสงคตอหนวยงานกํากับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2) เพ่ือขออนุมัติ และลงทะเบียน
สถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา 

รังสีรักษาและมะเร็งวิทยา หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา letrozole ในโรคมะเร็งเตานม ดวยเกณฑดังตอไปนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 มีผลการตรวจ hormone receptor เปนบวก
4.3 ผูปวยอยูในภาวะหมดประจําเดือน (post menopause) แลว ซ่ึงหมายถึงขอหนึ่งขอใดตอไปนี้

4.3.1 ผูปวยมีอายุมากกวา 60 ป 
4.3.2 ผูปวยไดรับการผาตัดรังไขออกท้ังหมด 
4.3.3 ผูปวยหมดประจําเดือนตามธรรมชาติกอนการเกิดมะเร็งเตานมนานมากกวา 1 ป และควร

ตรวจระดับของ FSH และ estradiol วาอยูในภาวะหมดประจําเดือนจริง
หมายเหตุ กรณีหมดประจําเดือนหลังการผาตัดเอามดลูกออก หรือหลังจากการใหเคมีบําบัด ไมจัดเปน
ภาวะหมดประจําเดือนตามความหมายขางตน
4.4 เปนการใชยาในกรณีใดกรณีหนึ่งดังนี้

4.4.1 เปนโรคระยะแพรกระจาย (advanced breast cancer)
4.4.2 เปนโรคระยะแรก โดยใชยานี้เปนยาเสริม (adjuvant therapy) แบบ switching therapy คือ

 ใหใชยา tamoxifen 2-3 ป ตามดวย letrozole จนครบท้ังหมดรวมกันเปน 5 ป หรือ 
 ให letrozole 2 ป แลวตามดวย tamoxifen 3 ป จนครบท้ังหมดรวมกันเปน 5 ป

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใชยา
2.5 มิลลิกรัมตอวัน

6. การประเมินผลการรักษาและเกณฑการหยุดยา
6.1 การประเมินวาการรักษาไมไดผลหรือมี progressive disease ใหพิจารณาจากอาการ (เชน มีอาการ

เหนื่อยหอบมากข้ึน) การตรวจรางกาย การตรวจ tumor marker ในผูปวยบางราย หรือการใช imaging
technique เชน X-ray, CT เปนตน

6.2 ไมอนุมัติใหมีการใชยา letrozole ตอไป และใหพิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืน เม่ือ
6.2.1 ใชยาในโรคระยะแพรกระจายแลวไมไดผล 
6.2.2 ใชยาแลวไดผลแตตอมามี progressive disease
6.2.3 ผูปวยทนตอผลขางเคียงของยาไมได
6.2.4 กรณีใชรักษาเสริมมะเร็งเตานมระยะแรก รวมระยะเวลาการใหยา letrozole และ tamoxifen

มากกวา 60 เดือน

7. ขอแนะนําเพ่ิมเติม
แพทยควรปองกัน ติดตาม และรักษาภาวะกระดูกบางระหวางใหยา letrozole โดยใหแคลเซียมเสริมวัน

ละ 1,200–1,500 มิลลิกรัม แนะนําใหผูปวยออกกําลังกาย และหยุดสูบบุหรี่

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางการกํากับการใชยา 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 กรณีประสงคจะใหยาซํ้าอีก 1 ครั้ง ใหขออนุมัติการใชยาและ
ลงทะเบียนกอนการรักษา (pre-authorization)

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยสามารถใหเลือดและเกล็ดเลือดได 

รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ี
อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคเลือด 

หรือสาขากุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรืออนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาล
ตามขอ 2

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชํานาญในการ
ใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา ATG ในภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝอ ชนิดรุนแรง (severe aplastic anaemia) โดยมี

เกณฑนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝอ ชนิดรุนแรง โดยมีเกณฑการวินิจฉัยครบทุกขอ
ดังตอไปนี้
4.2.1 ตรวจชิ้นเนื้อไขกระดูก (bone marrow biopsy) พบ

1) Cellularity นอยกวารอยละ 25 ของคาปรกติ หรือ
2) Cellularity นอยกวารอยละ 50 ของคาปรกติ โดยมีเซลลสรางเม็ดเลือด (hematopoietic

cells) นอยกวารอยละ 30 รวมกับมีผลการตรวจเปนไปตามเกณฑตอไปนี้อยางนอย 2 ขอ 
2.1) Absolute reticulocyte count นอยกวา 40,000 /µL หรือ corrected
reticulocyte count นอยกวา 1%

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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2.2) Absolute neutrophil count นอยกวา 500 /µL
2.3) จํานวนเกล็ดเลือด (platelet count) นอยกวา 20,000 /µL

4.2.2 ไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีทําใหเกิดภาวะพรองเม็ดเลือดทุกชนิด (pancytopenia) เชน มะเร็งเม็ดเลือด
ขาวชนิดเฉียบพลัน (acute leukemia), myelodysplastic syndromes, โรค
hemophagocytic syndromes ท่ีเกิดจากเชื้อไวรัส (VAH) เปนตน

4.3 อาจพิจารณาใหยา ATG ซํ้าไดอีกไมเกิน 1 ครั้ง โดยตองประเมินหลังใหยาครั้งแรกอยางนอย 12
สัปดาห และมีผลเปนไปตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

4.3.1 ผูปวยกลับมาเปนซํ้า
4.3.2 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา
4.3.3 ผูปวยตอบสนองตอการรักษาไมสมบูรณ กลาวคือ ผลการตรวจเฮโมโกลบินนอยกวาคาปรกติ

ของประชากรวัยเดียวกัน รวมกับ Neutrophil count นอยกวา 1.5×109/L และจํานวนเกล็ด
เลือดนอยกวา 150×109/L

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
ขนาดยาท่ีแนะนํา ATG ชนิด rabbit แตกตางตามชื่อการคา ในท่ีนี้ระบุเฉพาะท่ีมีจําหนาย ดังนี้
5.1 Thymoglobuline® ขนาดยาวันละ 2.5 – 3.5 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม ดวยวิธี IV

infusion เปนเวลา 12 – 18 ชั่วโมง ติดตอกัน 5 วัน ท้ังนี้กอนใหยาควรทดสอบการแพหรือแอนาฟแล็กซิส 
โดยใหยาประมาณ 2.5 mg ใน normal saline 100 ml ดวยวิธี IV infusion เปนเวลา 1 ชั่วโมง หากแพยา
รุนแรงหรือเกิดแอนาฟแล็กซิสใหหยุดยา

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 ใหหยดยาชาๆ แลวปรับเปน

ปรกติถาไมพบอาการผิดปรกติ (เชน ปฏิกิริยาแอนาฟแล็กซิส) และติดตามผูปวยอยางใกลชิดใน 3 วันแรก
ของการใหยา
หมายเหตุ ควรใชยา ATG รวมกับ cyclosporine ในการรักษา severe aplastic anaemia เนื่องจากให
ผลการรักษาเหนือกวาให ยาเด่ียว

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา
เกณฑการหยุดยา มีดังนี้
6.1 โดยท่ัวไปหยุดยาเม่ือใหยาครบ 1 ครั้ง กลาวคือ Thymoglobuline® 5 วัน หรือ ATG-Fresenius® 5-7

วัน
6.2 ผูปวยแพยารุนแรงหรือเกิดแอนาฟแล็กซิส
6.3 ผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวย ATG ตามเกณฑขอ 4 แลว 2 ครั้ง แลวยังไมตอบสนอง ควรพิจารณาการ

รักษาดวยวิธีการอ่ืนแทน

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Epoetin alfa/beta (epoetin alpha/beta: EPO)
ขอบงใช ภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ระบบการอนุมัติการใชยา epoetin (EPO) ดําเนินการเปน 2 ข้ันตอน ข้ันตอนแรก เปน pre-

authorization หากหนวยงานสิทธิประโยชนนั้นมีระบบควบคุมอยูแลวใหดําเนินงานตามข้ันตอนของ
หนวยงานสิทธิประโยชน หากยังไมมีระบบควบคุมใหดําเนินการอนุมัติไดภายในโรงพยาบาล  โดยให
โรงพยาบาลนั้นต้ังคณะกรรมการตรวจสอบความถูกตองของแนวทางการใชยาและอนุมัติการใชยา แลวเขาสู
ข้ันตอนท่ี 2 เปน post-authorization ในระบบสวนกลาง (หมายถึงมีคณะกรรมการตรวจสอบจากหนวยงาน
สิทธิประโยชนติดตามการใชยา) ภายหลังจากมีการใชยาแลว  

สําหรับสถานพยาบาลอ่ืนท่ีไมใชโรงพยาบาล  ใหอนุมัติดวยระบบ pre-authorization ดวยหนวยงานสิทธิ
ประโยชนเทานั้น

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
2.1 เปนโรงพยาบาลท่ีมีแพทยและพยาบาลท่ีไดรับการฝกอบรมการดูแลผูปวยโรคไตเรื้อรัง สําหรับกรณีท่ี

โรงพยาบาลมีหนวยไตเทียม หนวยไตเทียมของโรงพยาบาลนั้นตองไดรับการรับรองจากแพทยสภา 
2.2 เปนสถานพยาบาลท่ีมีเครื่องฟอกเลือดดวยเครื่องไตเทียม โดยสถานพยาบาลนั้นจะตองผานการ

รับรองจากแพทยสภา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตรโรค

ไต หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคไต ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2
3.2 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร หรือ

อายุรศาสตรท่ีไดรับมอบหมายจากแพทยผูเชี่ยวชาญทางดานโรคไต หรือท่ีผูอํานวยการโรงพยาบาลมอบหมาย
ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
การใช epoetin ในภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได มีขอกําหนดดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 เกณฑการวินิจฉัยภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได
ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวามีภาวะเลือดจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได ตามเกณฑ

ดังตอไปนี้
กรณีท่ี 1 ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 (Chronic kidney disease stage 5) ไดแก
1.1 ระยะเริ่มใหยา (Initial Phase)

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 ท่ีไมเคยไดรับยา EPO มากอน ตองมีคุณสมบัติ ครบถวนท้ังสามขอ ดังนี้
1.1.1 ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO

 มีคา Hb ท่ีตรวจไดนอยกวา 10 g/dL หรือมีคา Hct นอยกวา 30 %

 ผูปวยเปนโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 (มีคา GFR นอยกวา 15 ml/min/1.73 m2 หรือ end-
stage renal disease) †††

 มีคา Serum ferritin มากกวา 100 ng/mL

 มีคา TSAT มากกวาหรือเทากับ 20%
1.1.2 ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO

 ผูปวยกําลังมีภาวะเลือดออก (active bleeding)

 ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขาไดกับ
กลุมโรค 

 EPO- resistant bone marrow disease ไดแก aplastic anemia, myelodysplastic
syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผูท่ีไดรับการวินิจฉัยแลววามี
ภาวะ pure red cell aplasia (PRCA)

 ผูปวยมีภาวะ megaloblastic anemia ซ่ึงมีหลักฐานนาเชื่อไดวาเกิดจากการขาดโฟเลต 
หรือ วิตามินบี 12

1.1.3 ถามีโรครวม (co-morbid disease) ท่ีทําใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย เชน ถาตรวจพบ Stool occult blood ใหผลบวก (Positive) ตอง
มีการดําเนินการรักษา

1.2 ระยะการรักษาตอเนื่องเพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง (Maintenance phase)
การพิจารณาสั่งใช EPO ตอเนื่องแกผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 เพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจากโรค
ไตเรื้อรัง(maintenance phase) ผูปวยตองมีคุณสมบัติครบถวนท้ังสามขอดังนี้
1.2.1 ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป

 ผูปวยเคยไดรับการอนุมัติใหใชยา EPO แลว

 ในกรณีท่ีมีการทํา dialysis แลว ตองมีการแสดงคา Kt/V ภายในชวงเวลาไมเกิน 3 เดือน 
(กอนวันยื่นขอเบิกยา) 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 สําหรับผูท่ีทํา Continuous Ambulatory
Peritoneal Dialysis (CAPD)

 ตองมีการแสดงคา Serum ferritin ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา Serum ferritin
ควรมากกวา 100 ng/mL

††† KDOQI Clinical Practice Guidelines and Clinical Practice Recommendations for Anemia in Chronic Kidney Disease 2006.
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 ตองมีการแสดงคา TSAT ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา TSAT ควรมากกวาหรือ
เทากับ  20%

1.2.2 ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป

 ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขาไดกับ
กลุมโรค EPO-resistant bone marrow disease ไดแก aplastic anemia,
myelodysplastic syndrome,myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผูท่ีไดรับ
การวินิจฉัยแลววามีภาวะ PRCA

1.2.3 ถามีโรครวม (co-morbid disease) ท่ีทําใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย

กรณีท่ี 2 ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 (Chronic kidney disease stage 4) ไดแก
2.1 ระยะเริ่มใหยา (Initial Phase)
ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 ท่ีไมเคยไดรับยา EPO มากอน ตองมีคุณสมบัติครบถวนท้ังสามขอดังนี้

2.1.1 ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO

 มีคา Hemoglobin (Hb) ท่ีตรวจไดนอยกวา 10 g/dL หรือมีคา Hematocrit (Hct) นอย
กวา 30 %

 ผูปวยเปนโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 (มีคา GFR เทากับ 15-30 mL/min/1.73 m2)

 มีคา Serum ferritin มากกวา 100 ng/mL

 มีคา TSAT มากกวาหรือเทากับ 20%
2.1.2 ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO

 ผูปวยกําลังมีภาวะเลือดออก (active bleeding)

 ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขาไดกับ
กลุมโรค 

 EPO-resistant bone marrow disease ไดแก aplastic anemia, myelodysplastic
syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผูท่ีไดรับการวินิจฉัยแลววามี
ภาวะ PRCA

 ผูปวยมีภาวะ megaloblastic anemia ซ่ึงมีหลักฐานนาเชื่อไดวาเกิดจากการขาดโฟเลต 
หรือวิตามินบี 12

2.1.3 ถามีโรครวม (co-morbid disease) ท่ีทําใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย เชน ถาตรวจพบ Stool occult blood ใหผลบวก (Positive)
ตองมีการดําเนินการรักษา

2.2 ระยะการรักษาตอเนื่องเพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง (Maintenance phase)
การพิจารณาสั่งใชยา EPO ตอเนื่องแกผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 เพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจาก
โรคไตเรื้อรัง (maintenance phase) ผูปวยตองมีคุณสมบัติครบถวนท้ังสามขอดังนี้
2.2.1 ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป

 ผูปวยเคยไดรับการอนุมัติใหใชยา EPO แลว

 ตองมีการแสดงคา Serum ferritin ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา Serum ferritin
ควรมากกวา 100 ng/mL
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 ตองมีการแสดงคา TSAT ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา TSAT ควรมากกวาหรือ
เทากับ 20%

2.2.2 ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป

 ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขาไดกับ
กลุมโรค EPO-resistant bone marrow disease ไดแก aplastic anemia,
myelodysplastic syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือผูท่ีไดรับ
การวินิจฉัยแลววามีภาวะ PRCA

2.2.3 ถามีโรครวม (co-morbid disease) ท่ีทําใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย

4.3 ใหหยุดใชยา EPO ในผูปวยท่ีเกิดภาวะ PRCA หลังไดรับยา EPO
4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Bevacizumab
ขอบงใช โรคจุดภาพชัดจอตาเส่ือมเหตุสูงวัยแบบเปยกท่ีมีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุมจอตา

(Wet form of subfoveal, juxtafoveal choroidal neovascularization (CNV) due-to aged related
macular degeneration)

1. ระบบการอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา bevacizumab จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา (เฉพาะการใหยาในครั้งแรก) กับ
หนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมี

เครื่องมืออุปกรณท่ีตองใชในการรักษา/วินิจฉัยโรค เชน Fundus fluorescein angiography (FFA), Optical
Coherence Tomography (OCT) เปนตน รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทย
เฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาจักษุวิทยา และมี

ประสบการณดานการรักษาโรคจอตาอยางนอย 1 ป ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา bevacizumab ในโรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกท่ีมีเสนเลือดงอกใหมใต

รอยบุมจอตา โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมท่ีมีสาเหตุจากสูงวัยแบบเปยก ท่ีมีเสน
เลือดใหมงอกใตรอยบุมจอตา ดวยเครื่อง FFA หรือ OCT ตามความเหมาะสม และตองมีผลการ
ถายภาพ จอประสาทตามาแสดง

4.3 ใหประเมินรอยโรคหลังไดรับยาครบ 3 ครั้งแรก ใหใชยาตอไดเฉพาะผูปวยท่ีเปนไปตามเกณฑดังนี้
4.3.1 ระดับสายตาคงท่ีหรือดีข้ึน และ
4.3.2 การบวมของจอตาบริเวณจุดภาพชัดคงท่ีหรือลดลง หรือ การรั่วของสี fluorescein จากเสน

เลือดลดลงจากนั้นใหประเมินทุก 1 เดือน หากไมเปนไปตามเกณฑขางตนใหหยุดใชยา (ดูขอ 
6.2) ท้ังนี้ อนุมัติใหเบิกยาไมเกิน 12 ครั้งตอตา 1 ขาง 

หมายเหตุ ยา bevacizumab 1 ขวด (ขนาด 100 มิลลิกรัม) ใหแบงใชไมนอยกวา 30 ครั้ง (ครั้งละ
1.25 มิลลิกรัม)

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง(palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมาน เปน
สําคัญ
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5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
ขนาดยา bevacizumab ท่ีแนะนํา คือ 1.25 มิลลิกรัม เริ่มตนดวยการฉีดเขาวุนตาเดือนละ 1 ครั้ง 

ติดตอกัน 3 เดือน หากตอบสนองตอการรักษาแตไมเต็มท่ี ใหฉีดยาตอไดเดือนละ 1 ครั้ง ครั้งละ 1.25
มิลลิกรัม ตามดุลยพินิจของแพทย

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา
6.1 ใหใชยา bevacizumab ไมเกิน 12 ครั้งตอตา 1 ขาง กลาวคือ ใชยาไดสูงสุด 12 ครั้ง ของการรักษา

ท่ีรอยโรคเดิมตอตา 1 ขาง
6.2 เกณฑการหยุดยา

6.2.1 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา โดยพิจารณาจาก
 ระดับของสายตาแยลง และ
 ความหนาของจอตาบริเวณจุดภาพชัดเทาเดิมหรือมากข้ึน หรือ การรั่วของสี fluorescein

เทาเดิมหรือเพ่ิมข้ึน
6.2.2 ผูปวยตอบสนองตอการรักษาอยางเต็มท่ี โดยพิจารณาจาก

 ความหนาของจอตาบริเวณจุดภาพชัดเทาปรกติ และ
 ไมพบการรั่วของสี fluorescein

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Bevacizumab
ขอบงใช โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน (Diabetic Macular Edema)

1. ระบบการอนุมัติการใชยา  
ขออนุมัติการใชยา bevacizumab จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) โดย

มีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา (เฉพาะการใหยาในครั้งแรก) กับ
หนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมี

เครื่องมืออุปกรณท่ีตองใชในการรักษา/วินิจฉัยโรค เชน Fundus fluorescein angiography (FFA), Optical
Coherence Tomography (OCT) เปนตน  รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทย
เฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาจักษุวิทยา และมี

ประสบการณดานการรักษาโรคจอตาอยางนอย 1 ป ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา bevacizumab ในโรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยจากอาการทางคลินิกวาเปนโรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน โดย
อาจยืนยันดวยเครื่อง OCT หรือ FFA ตามความเหมาะสม และตองมีผลการถายภาพจอประสาทตา
มาแสดง

4.3 ใหประเมินรอยโรคหลังไดรับยาครบ 3 ครั้งแรก ใหใชยาตอไดเฉพาะผูปวยท่ีเปนไปตามเกณฑดังนี้
4.3.1 ระดับสายตาคงท่ีหรือดีข้ึน และ
4.3.2 การบวมของจอตาบริเวณจุดภาพชัดคงท่ีหรือลดลง หรือ การรั่วของสี fluorescein จากเสน
เลือดลดลง
จากนั้นใหประเมินทุก 1 เดือน หากไมเปนไปตามเกณฑขางตนใหหยุดใชยา (ดูขอ 6.2) ท้ังนี้ อนุมัติให
เบิกยาไมเกินปละ 6 ครั้งตอตา 1 ขาง 
หมายเหตุ ยา bevacizumab 1 ขวด (ขนาด 100 มิลลิกรัม) ใหแบงใชไมนอยกวา 30 ครั้ง (ครั้งละ
1.25 มิลลิกรัม)

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง(palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมาน เปน
สําคัญ
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
ขนาดยา bevacizumab ท่ีแนะนํา คือ 1.25 มิลลิกรัม เริ่มตนดวยการฉีดเขาวุนตาเดือนละ 1 ครั้ง 

ติดตอกัน 3 เดือน หากตอบสนองตอการรักษาแตไมเต็มท่ี ใหฉีดยาตอไดเดือนละ 1 ครั้ง ครั้งละ 1.25
มิลลิกรัม ตามดุลยพินิจของแพทย

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา
6.1 ใหใชยา bevacizumab ไมเกินปละ 6 ครั้งตอตา 1 ขาง กลาวคือ ใชยาไดสูงสุด 6 ครั้ง ของการรักษา

ท่ีรอยโรคเดิมตอตา 1 ขาง ภายในระยะเวลา 12 เดือน
6.2 เกณฑการหยุดยา

6.2.1 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา โดยพิจารณาจาก
 จุดภาพชัดขาดเลือด หรือ
 ระดับของสายตาแยลง และมีความหนาของจอตาบริเวณจุดภาพชัดเทาเดิมหรือมากข้ึน 

หรือ
 ระดับของสายตาแยลง และมีการรั่วของสี fluorescein เทาเดิมหรือเพ่ิมข้ึน

6.2.2 ผูปวยตอบสนองตอการรักษาอยางเต็มท่ี โดยพิจารณาจาก
 ความหนาของจอตาบริเวณจุดภาพชัดเทาปรกติ หรือ
 ไมพบการรั่วของสี fluorescein


