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ภาคผนวก 3
แนวทางกํากับการใชยา บัญชี จ(2)

แนวทางกํากับการใชยา Botulinum A toxin
ขอบงใชโรคคอบิด (cervical dystonia) ชนิดไมทราบสาเหตุ (idiopathic)

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา botulinum A toxin จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)

เฉพาะครั้งแรกและครั้งท่ีสองของการสั่งใชยา โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา
กับหนวยงานสิทธิประโยชน
หมายเหตุ มีการอนุมัติ 2 ครั้ง เนื่องจากผูปวยบางรายอาจไมตอบสนองตอการรักษา ดังนั้นหลังการอนุมัติครั้งแรกให
แพทยผูรักษาบันทึกผลของการรักษา ยืนยันประโยชนของการรักษาดวย botulinum A toxin ในผูปวยนั้น เพ่ือขอ
อนุมัติการรักษาในครั้งถัดไป 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแล

รักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยาหรือเวชศาสตร

ฟนฟู ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติ

หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชํานาญในการใชยาดังกลาว
อยางนอย 2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา botulinum A toxin ในโรคคอบิดโดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคคอบิดชนิดไมทราบสาเหตุ ดวยเกณฑดังตอไปนี้ 
4.2.1 มีอาการบิดเกร็งของลําคอและใบหนา สงผลใหรางกายสวนนั้นมีรูปรางท่ีผิดปกติ
4.2.2 อาการคอยเปนคอยไป ผูปวยโดยสวนใหญ (มากกวา 50%) มักมีอาการปวดรวมดวย โดยเฉพาะใน

สวนของกลามเนื้อท่ีบิดเกร็งบริเวณลําคอ
4.2.3 อาการบิดเกร็งไมจําเปนตองเกิดตลอดเวลา อาจเปนเพียงบางเวลาในชวงแรกๆ โดยท่ัวไป อาการจะ

คอยๆ เพ่ิมมากข้ึนในชวง 5 ปแรก จนอาจสงผลใหผูปวยบางรายมีลําคอบิดเกร็งตลอดเวลา
4.2.4 ไมสามารถบังคับใหอาการเกร็งหายไปได แตผูปวยบางรายอาจมีเทคนิคท่ีทําใหอาการบิดเกร็งลดลง

ชั่วคราว ดังท่ีเรียกวา sensory tricks เชน ใชมือแตะท่ีบริเวณคางหรือสวนหลังของคอ

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น (irreversible) ซ่ึง
ในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสําคัญ



128

4.2.5 อาการบิดเกร็งอาจเกิดข้ึนไดในหลายทิศทาง ท่ีพบบอยสุด คืออาการบิดเกร็งท่ีทําใหใบหนาและคางบิด
ออกไปทางดานขาง ท่ีเรียกวา torticollis แตผูปวยอาจมีอาการบิดเกร็งของคอไปทางดานหนา 
ดานหลัง หรืออาจเปนในลักษณะผสมหลายๆ ลักษณะได

4.2.6 ผูปวยบางรายอาจมีการเคลื่อนไหวผิดปกติอ่ืนๆ รวมดวย เชน อาการสั่นของใบหนาและลําคอ
4.2.7 ผูปวยสวนใหญมีอายุมากกวา 20 ป

หมายเหตุ โรคคอบิดท่ีเกิดรวมกับโรคทางระบบประสาทอ่ืนๆ หรือจากยาบางชนิด จัดเปนกลุมโรคคอบิดชนิดท่ี
ทราบสาเหตุ (secondary cervical dystonia)
4.3 ผูปวยมีอาการรุนแรงระดับปานกลางข้ึนไป ดวยเกณฑดังตอไปนี้

4.3.1 ระดับความรุนแรงนอย ไดแก กลุมท่ีมีอาการบิดเกร็งนอยกวา 20 องศา ออกจากแกนกลางของ
รางกาย มีอาการ
ปวดไมรุนแรง และมีอาการบิดเกร็งเพียงบางเวลา

4.3.2 ระดับความรุนแรงปานกลาง ไดแก กลุมท่ีมีอาการบิดเกร็งระหวาง 20-50 องศา ออกจากแกนกลาง
ของรางกาย รวมกับมีอาการบิดเกร็งมากกวาครึ่งหนึ่งของเวลาทํางาน และ/หรือมีอาการปวดท่ีมีความ
รุนแรงมากกวา 5 จาก 10 (วัดดวย visual analogue scale)

4.3.3 ระดับความรุนแรงมาก ไดแก กลุมท่ีมีอาการบิดเกร็งมากกวา 50 องศา ออกจากแกนกลางของ
รางกาย ท่ีเกิดข้ึนเกือบตลอดท้ังวัน รวมกับอาการปวดท่ีมีความรุนแรงมากกวา 5 จาก 10 (วัดดวย 
visual analogue scale)

4.4 ผูปวยมีอาการท่ีสงผลกระทบตอกิจวัตรประจําวันและคุณภาพชีวิต
4.5 ใหการรักษาดวยวิธีการอ่ืนแลวไมไดผล
4.6 อนุญาตใหใชยาเฉพาะบริเวณลําคอเทานั้น ไมอนุญาตใหใชยาในบริเวณอ่ืน เชน ใบหนา ปาก หรือ ลําตัว
4.7 มีการประเมินผลการตอบสนองตอการรักษาในสองครั้งแรก เพ่ือขออนุมัติการใชยาระยะยาว กลาวคือ

ภายหลัง 1 เดือนจากการใหยาครั้งแรก ผูปวยควรมีอาการดีข้ึนอยางนอย 30% ถาผูปวยไมตอบสนอง แพทย
อาจขออนุมัติใหยาซํ้าอีก 1 ครั้ง ซ่ึงถาไมตอบสนองหลังการใชยา 2 ครั้ง ใหหยุดการใชยา และพิจารณาการ
รักษาในแนวทางอ่ืนๆ เชน การผาตัด

4.8 กรณีท่ีผูปวยไดรับการอนุมัติการใชยาระยะยาวหลังจากผานเกณฑในขอ 4.6 แลว แตภายหลังพบวาผูปวยไม
ตอบสนองตอการรักษา ใหหยุดการใชยา และพิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืนๆ เชน การผาตัด

4.9 ขนาดยาตอผูปวย 1 ราย อนุมัติไมเกิน 300 unit/ป สําหรับยา Botox และไมเกิน 1,000 unit/ป สําหรับ
ยา Dysport

4.10 กรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
ขนาดยาและความถ่ีในการใหยา 
Botox ขนาดยาเริ่มตน 50-150 unit ตอ 1 ครั้งการรักษา 
Dysport ขนาดยาเริ่มตน 250-500 unit ตอ 1 ครั้งการรักษา

หมายเหตุ ฉีดยาหางกันไมนอยกวา 3 เดือน เนื่องจากการฉีดยากอน 3 เดือน จะเรงใหเกิด antibody ทําใหการรักษา
ลมเหลวไดในอนาคต

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Botulinum A toxin
ขอบงใชโรคใบหนากระตุกครึ่งซีก (hemifacial spasm) ชนิดไมทราบสาเหตุ (idiopathic)

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา botulinum A toxin จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)

เฉพาะครั้งแรก โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแล

รักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา เวชศาสตรฟนฟู 

ประสาทศัลยศาสตร หรือจักษุวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา botulinum A toxin ในโรคใบหนากระตุกครึ่งซีก โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคใบหนากระตุกครึ่งซีกชนิดไมทราบสาเหตุ ดวยเกณฑดังตอไปนี้
4.2.1 มีอาการกระตุกข้ึนเอง เปนๆ หายๆ ท่ีกลามเนื้อใบหนาซ่ึงเลี้ยงโดยเสนประสาทใบหนา (เสนประสาท

สมองท่ี 7) ขางหนึ่งขางใดเพียงขางเดียว ผูปวยบางรายอาจมีอาการเคลื่อนไหวดวยกันของกลามเนื้อ
ใบหนา (facial synkinesia)

4.2.2 อาการคอยเปนคอยไป โดยเริ่มตนกระตุกท่ีกลามเนื้อรอบตา (orbicularis oculi) กอน เม่ือเปนมาก
ข้ึน จะกระจายไปท่ีแกมและกลามเนื้อรอบปาก (orbicularis oris)

4.2.3 การกระตุกเปนแบบสั้น รวดเร็วเปนแลวหยุด ท่ีเรียก clonic spasm และเม่ือเปนมากข้ึนอาจมีอาการ
กระตุกแลวเกร็งคาง ทําใหตาปดหรือปากเบี้ยวคางเปนเวลาหลายวินาที ท่ีเรียก tonic spasm หรือใน
ระหวางท่ีเกร็งคางแบบ tonic มีการกระตุก clonic ขนาดเล็กๆ เกิดข้ึนไปพรอมกัน ท่ีเรียก tonic-
clonic spasm

4.2.4 ไมสามารถบังคับใหกระตุกหรือหยุดกระตุกได
4.2.5 โรคนี้มักพบในเพศหญิงมากกวาเพศชาย 2.5 เทา ผูปวยสวนใหญมีอายุระหวาง 45-60 ป โดยมักมีอายุ

เฉลี่ย 50-54 ป
หมายเหตุ ผูปวยโรคใบหนากระตุกครึ่งซีกท่ีมีรอยโรคท่ีระบบประสาทสวนปลาย หรือระบบประสาทสวนกลาง 
จัดเปนกลุมท่ีทราบสาเหตุ (symptomatic hemifacial spasm)
4.3 ผูปวยมีอาการรุนแรงระดับปานกลางข้ึนไป ดวยเกณฑดังตอไปนี้

4.3.1 ระดับความรุนแรงนอย ไดแก กลุมท่ีมีอาการกระตุกเฉพาะท่ีกลามเนื้อรอบตา (orbicularis oculi) ทํา
ใหมีการกระตุกของเปลือกตาบน (eyelid contraction) เทานั้น แตไมมีการปดลงมาของเปลือกตาบน 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น (irreversible) ซ่ึง
ในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสําคัญ
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4.3.2. ระดับความรุนแรงปานกลาง ไดแก กลุมท่ีมีอาการกระตุกท่ีกลามเนื้อรอบตา ทําใหหนังตาปด ระหวาง 
10-50% ของชองการมองเห็น (palpebral fissure) หรือมีการกระตุกของตาและปากพรอมกัน

4.3.3 ระดับความรุนแรงมาก ไดแก กลุมท่ีมีอาการกระตุกท่ีกลามเนื้อรอบตา ทําใหหนังตาปด ระหวาง 50-
100% ของชองการมองเห็น (palpebral fissure) หรือมีการกระตุกแบบ tonic spasm

4.4 ผูปวยมีอาการท่ีสงผลกระทบตอกิจวัตรประจําวันและคุณภาพชีวิต
4.5 ใหการรักษาดวยวิธีการอ่ืนแลวไมไดผล
4.6 ไมอนุมัติใหมีการใชยา botulinum A toxin ตอไป และใหพิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืน เม่ือ

4.6.1 รักษาไปแลว 2 ครั้ง ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (ดูวิธีการประเมินผลตามขอ 6)
4.6.2 ผูปวยด้ือตอการรักษา เชน เกิด antibody ตอยา
4.6.3 ผูปวยไดรับการรักษาดวยการผาตัดแลวไดผล 

4.7 ขนาดยาตอผูปวย 1 รายอนุมัติไมเกิน 100 unit/ป สําหรับยา Botox และไมเกิน 400 unit/ป สําหรับยา

Dysport

4.8 กรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
ขนาดยาและความถ่ีในการใหยา

Botox ขนาดยาเริ่มตน 15-30 unit ตอ 1 ครั้งการรักษา
Dysport ขนาดยาเริ่มตน 60-120 unit ตอ 1 ครั้งการรักษา

หมายเหตุ ฉีดยาหางกันไมนอยกวา 3 เดือน เนื่องจากการฉีดยากอน 3 เดือน จะเรงใหเกิด antibody ทําใหการรักษา
ลมเหลวไดในอนาคต

6. การประเมินผลการรักษา
6.1 ประเมิน ณ เวลา 6 สัปดาห หลังใหยา ซ่ึงสวนใหญเปนเวลาท่ีใหผลการรักษาสูงสุด (peak improvement)
6.2 ใชการประเมินแบบ subjective assessment โดยใหผูปวยประเมินเองวาดีข้ึนมากนอยเพียงใดเปรียบเทียบ

กับกอนการรักษา โดยอาจวัดเปนรอยละ หรือวัดดวย visual analogue scale เปนตน (อานรายละเอียด
เพ่ิมเติมในคูมือการใชยาอยางสมเหตุผลตามบัญชียาหลักแหงชาติ)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2)
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แนวทางการกํากับการใชยา จ(2) Linezolid ชนิดรับประทาน
ขอบงใชโรคติดเช้ือ Methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA)

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา linezolid แบบยากินจากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยผูเช่ียวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรคติด

เช้ือ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเช้ือ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยที่ไดรับหนังสือ

อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ที่มีความรูความชํานาญในการใชยา
ดังกลาวอยางนอย 2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา linezolid ในโรคติดเช้ือ MRSA โดยมีเกณฑดังน้ี 

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ติดเช้ือ MRSA ท่ีตองไดรับการรักษานานกวา 14 วัน และใชยากิน fusidic acid รวมกับ rifampicin
ไมไดหรือลมเหลวหลังรักษาอยางนอย 2 สัปดาห ตามเกณฑครบทุกขอดังน้ี
4.2.1 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคติดเช้ือ MRSA โดยมีผลเพาะเช้ือจากเลือดหรือส่ิงสงตรวจท่ีไดจาก

ตําแหนงท่ีปราศจากเช้ือมายืนยันวาข้ึน MRSA
4.2.2 จําเปนตองไดรับการรักษานานกวา 14 วัน ตามความเห็นของแพทยผูเช่ียวชาญตามขอ 3 เชน การ

ติดเช้ือท่ีขอและกระดูก
4.2.3 ใชยากิน fusidic acid + rifampicin ไมไดเน่ืองจากเช้ือด้ือยา fusidic acid หรือลมเหลวหลังรักษา

ไปแลวอยางนอย 2 สัปดาห โดยประเมินจากอาการทางคลินิกท่ีไมดีขึ้น และผลเพาะเช้ือขึ้นเช้ือ 
MRSA อยางตอเน่ือง

หมายเหตุ กรณีผูปวยมีการติดเช้ือท่ีมีสาเหตุจากการใสอุปกรณทางการแพทย ใหพิจารณารักษาที่สาเหตุดวย

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ
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4.3 ผูปวยโรคติดเช้ือ MRSA ที่ทนผลขางเคียงจาก vancomycin ไมได และไมดีขึ้นหลังจากรักษาดวยวิธีการ
ตางๆอยางนอย 3 วัน และไมมียาอ่ืนทดแทนไดนอกจาก linezolid ตามความเห็นของผูเช่ียวชาญในขอ 3

หมายเหตุ ผลขางเคียงสําคัญท่ีอาจทําใหผูปวยทนตอยา vancomycin ไมได ไดแก
 พิษตอไต (nephrotoxicity) กลาวคือ หลังใหยา vancomycin แลว serum creatinine สูงขึ้น ≥3.0

mg/dL หรือกรณีท่ีมีภาวะไตบกพรองอยูเดิม (มีคา serum creatinine ≥2.0 mg/dL และไมไดทํา 
chronic dialysis อยู) หลังใหยา vancomycin แลว serum creatinine เพิ่มข้ึนจากเดิม ≥1.0 mg/dL

 ภาวะเม็ดเลือดขาวตํ่า (neutropenia) กลาวคือ คา absolute neutrophil count (ANC) < 500
cells/µL หรือคา ANC ท่ีคาดวาจะลดลงถึง<500 cells/µL ภายใน 48 ชม. สําหรับ profound
neutropenia หมายถึง ภาวะท่ีมีคา ANC<100 cells/µL

 พิษตอหู (ototoxicity) กลาวคือ ในผูปวยบางรายที่ไดรับยาเปนระยะเวลานาน ทําใหเกิดความเปนพิษ
ตอหูซ่ึงนําไปสูการสูญเสียการไดยินและการทรงตัวได

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาที่แนะนําและวิธีการใหยา
ใหยา Linezolid ทางปากในขนาด 600 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง

6. ระยะเวลาในการรักษา
ควรหยุดยา linezolid เม่ือเปนไปตามเกณฑขอหน่ึงขอใด ดังน้ี

6.1 กรณีผูปวยตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ ใหใชยาไปจนกวาอาการทางคลินิกหายไปและ/หรือรอย
โรคหายไปหรือเหลือนอยที่สุด โดยท่ัวไปประมาณ 2-4 สัปดาห ยกเวนกรณีติดเช้ือท่ีล้ินหัวใจ หรือ การติด
เช้ือในกระดูก ใหยาประมาณ 4-12 สัปดาห

6.2 หลังใหยาไปแลว 14 วัน ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาซึ่งหมายถึงขอใดขอหน่ึงดังน้ี
6.2.1 มีการดําเนินโรคตอเน่ือง (persistent) เชน ผลการเพาะเช้ือขึ้น MRSA ตลอด 
6.2.2 อาการทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากขึ้นโดยไมสามารถอธิบายดวย

สาเหตุอ่ืน 
6.2.3 ทราบวาเช้ือด้ือตอยา linezolid จากผลเพาะเช้ือ

6.3 สามารถใชยาปฏิชีวนะอ่ืนรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา 
6.4 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปล่ียนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Liposomal amphotericin B
ขอบงใชโรค invasive fungal infections ในผูปวยที่ไมสามารถทนตอยา Conventional amphotericin B

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา liposomal amphotericin B จากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา (post-

authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พรอมจะรวมดูแล

รักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยผูเช่ียวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเช้ือ 

หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรค
ติดเช้ือ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคระบบการหายใจ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยที่ไดรับหนังสืออนุมัติ
หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ที่มีความรูความชํานาญในการใชยาดังกลาว
อยางนอย 2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา liposomal amphotericin B ในโรค invasive fungal infections (ยกเวนกรณี aspergillosis

ใหพิจารณาใช voriconazole กอน) ในผูปวยที่ไมสามารถทนตอยา conventional amphotericin B ได โดยมีเกณฑ
ดังน้ี

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ไดรับการวินิจฉัยแนนอน (definite) วาเปนโรค invasive fungal infections ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหน่ึงดังน้ี
4.2.1 ตรวจพบเช้ือรารูปสาย (hyphae) หรือยีสต (yeast) และมีการทําลายเน้ือเย่ือรวมดวย ท่ียืนยันดวยผล

การตรวจทางพยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยาของส่ิงสงตรวจที่ไดจากการตัดช้ินเน้ือหรือการเจาะดูดจาก
ตําแหนงท่ีปราศจากเช้ือ (sterile site)

4.2.2 เพาะเช้ือขึ้นราสาย (mold) หรือยีสต จากส่ิงสงตรวจท่ีไดจากการตัดช้ินเน้ือ หรือการเจาะดูดจาก
ตําแหนงท่ีปราศจากเช้ือ และมีอาการทางคลินิก หรือผลเอกซเรยที่เขาไดกับการติดเช้ือ

4.2.3 เพาะเช้ือจากเลือดขึ้นราสายและมีขอบงช้ีวากอโรคติดเช้ือจริง หรือเพาะเช้ือจากเลือดขึ้นยีสต 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible) ซ่ึง
ในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ
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4.3 ไดรับการวินิจฉัยที่เปนไปได (probable) วาเปนโรค invasive fungal infections ซึ่งหมายถึงการวินิจฉัยที่
ไมใชแบบ definite และประกอบดวยองคประกอบตอไปน้ีครบทุกขอ
4.3.1 มีปจจัยเส่ียงดานผูปวย อยางนอย 1 ขอไดแก มี neutrophil < 500/mm3 มากกวา 10 วันในชวง ท่ี

เ ริ ่ม เ ก ิด โ ร ค จ า ก เ ชื ้อ รา หรือ ไดรับการปลูกถายไขกระดูกแบบ allogeneic หรือ ได
สเตียรอยดมากกวา 0.3 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอวัน ของ prednisolone ติดตอกันมานานกวา 3
สัปดาห หรือไดยากดภูมิคุมกัน เชน ciclosporin, alemtuzumab ในชวง 90 วันท่ีผานมา หรือ มีโรค
ภูมิคุมกันบกพรองอยางรุนแรงแตกําเนิด

4.3.2 มีอาการทางคลินิกที่เขาไดกับการติดเช้ือรา ตัวอยางเชน
กรณีปอดอักเสบ – มีความผิดปรกติใน CT chest อยางนอย 1 อยาง 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 รวมกับอาการอยางนอย 1 อยาง คือ ปวด
เฉพาะท่ี แผลในจมูกแบบ eschar หรืออาการลุกลามเขากระดูกใกลเคียงรวมถึงกระบอกตา
กรณีโรคในสมอง – มีอยางนอย 1 ใน 2 ขอ คือ มีกอนในสมอง หรือ มี enhancement ของเย่ือหุม
สมองจาก MRI หรือ CT

4.3.3 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีบงถึงการติดเช้ือรา เชน พบเช้ือราสายในเสมหะ BAL bronchial
brush หรือ sinus aspirate จากการตรวจดวยกลองจุลทรรศนหรือเพาะเช้ือขึ้น หรือ การตรวจ beta
D glucan ใหผลบวกสําหรับ invasive fungal infection อ่ืนๆ นอกเหนือจาก Cryptococcus และ 
Zygomycetes

4.4 ไดรับการวินิจฉัยวาไมสามารถทนตอยา conventional amphotericin B ซึ่งหมายถึงขอใดขอหน่ึงดังน้ี
4.4.1 ผูไดรับ conventional amphotericin B แลว serum creatinine สูงขึ้นมากกวากอนใหยาอยางนอย

2 เทา และมีคา ≥ 3.0 mg/dL ท้ังน้ีผูปวยควรจะมีคา serum creatinine กอนและหลังใหยาหางกัน
อยางนอย 3 วัน และมีการเตรียมผูปวยดวยการให NSS กอนใหยา conventional amphotericin B
ดวย

4.4.2 ในกรณีท่ีมีภาวะไตทํางานบกพรองอยูเดิม (หมายถึง ผูปวยที่มีคา serum creatinine ≥ 2.0 mg/dL
และไมไดทํา chronic dialysis อยู) ไดรับ conventional amphotericin B แลว serum creatinine
เพิ่มขึ้นจากเดิม  ≥ 1.0 mg/dL

4.4.3 มีผลขางเคียงจากการใหยา conventional amphotericin B ท่ีไมสามารถควบคุมดวยวิธีการอ่ืนๆ ได 
อยางนอย 3 วัน เชน มีไขรวมกับอาการหนาวส่ันมาก หรือมี refractory hypokalemia เปนตน

หมายเหตุ ในกรณีผูปวยเด็ก (อายุ < 18 ป) การพิจารณาคา serum creatinine ใหอยูในดุลยพินิจของแพทย
4.5 กรณีที่มีภาวะไตทํางานบกพรองอยูเดิมโดยคา serum creatinine ≥ 3.0 mg/dL ไมไดทํา chronic dialysis

อยู และไมไดเปน end stage renal disease ใหพิจารณาใช liposomal amphotericin B ไดโดยไม
จําเปนตองใช conventional amphotericin B มากอน
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4.6 อนุมัติการใชยาครั้งละไมเกิน 7 วัน โดยตองมีการประเมินผลการรักษา ณ วันที่ 3 และ 5 ของการใหยากอนจะ
ขออนุมัติใชยาครั้งถัดไป

4.7 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาที่แนะนําและวิธีการใหยา
ใหยา liposomal amphotericin B ในขนาด 3-5 มิลลิกรัมตอนํ้าหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน วันละ 1 ครั้ง ดวยวิธี

IV infusion ในเวลา 2 ช่ัวโมง (ลดลงเหลือ 1 ช่ัวโมงไดหากผูปวยทนยาไดดี)

6. ระยะเวลาในการรักษา
6.1 กรณีผูปวยที่ตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ ระยะเวลาของการรักษามีเกณฑดังน้ี

6.1.1 กรณี candidemia หรือกรณี fungemia ใหไดนานไมเกิน 14 วัน หลังผลเพาะเช้ือในเลือดเปนลบ 
(โดยทั่วไปผลเพาะเช้ือในเลือด มักเปนลบภายใน 7 วัน หลังใหยารักษา)

6.1.2 กรณี deep organ infection ใหไดจนกวาอาการทางคลินิกหายไปและรอยโรคในภาพรังสีหายไป หรือ
เหลือนอยท่ีสุด โดยทั่วไปประมาณ 4-12 สัปดาห

หมายเหตุ ในกรณีท่ีสามารถเปล่ียนเปนยาตานเช้ือราแบบกินได จะตองเปล่ียนใหเร็วท่ีสุด
6.2 ควรหยุดยา liposomal amphotericin B เมื่อ

6.2.1 สามารถใชยาตานเช้ือราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเช้ือ
6.2.2 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาภายใน 7 – 14 วัน หลังใหยา ซึ่งหมายถึงขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี

 มีการดําเนินโรคตอเน่ือง (persistent) เชน ผลเพาะเช้ือในกระแสเลือดขึ้นเช้ือตลอด

 อาการทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากขึ้นโดยไมสามารถอธิบาย
ไดดวยสาเหตุอ่ืน

 ทราบวาเช้ือด้ือตอยา liposomal amphotericin B จากผลเพาะเช้ือ

 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปล่ียนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางการกํากับการใชยา จ(2) Voriconazole
ขอบงใช invasive aspergillosis

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา voriconazole ทั้งแบบยาฉีดและยากินจากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา

(post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิ
ประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลที่มีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พรอมจะรวม

ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยผูเช่ียวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเช้ือ 

หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร
โรคติดเช้ือ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคระบบการหายใจ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ที่มีความรูความชํานาญในการใชยา
ดังกลาวอยางนอย 2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา Voriconazole ในโรค invasive aspergillosis โดยมีเกณฑดังน้ี

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค invasive aspergillosis ตามเกณฑขอใดขอหน่ึงดังน้ี
4.2.1 ตรวจพบเช้ือรารูปสาย (hyphae) แบบ dichotomous branching septate hyphae โดยการ

ตรวจทางพยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยาของส่ิงสงตรวจท่ีไดจากการตัดช้ินเน้ือหรือการเจาะดูดจาก
ตําแหนงท่ีปราศจากเช้ือ (sterile site)

4.2.2 เพาะเช้ือขึ้นรา Aspergillus spp. จากส่ิงสงตรวจที่ไดจากการตัดช้ินเน้ือหรือการเจาะดูดจาก
ตําแหนงท่ีปราศจากเช้ือ 

4.2.3 มีปจจัยเส่ียงตอการเกิด invasive fungal infection รวมกับอาการทางคลินิกท่ีเขาไดโดย
ความเห็นของแพทยผูเช่ียวชาญ รวมกับตรวจพบหรือเพาะเช้ือขึ้นเช้ือรา Aspergillus spp. จากส่ิง
สงตรวจที่ไมปราศจากเช้ือ เชน เสมหะ sinus aspirate หรือผลตรวจเลือด galactomannan ให
ผลบวก กรณีท่ีรอผลตรวจ galactomannan และยังเก็บส่ิงสงตรวจเพื่อตรวจดวยกลองจุลทรรศน

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ
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ไมได ใหใชยา voriconazole ได 7 วัน โดยใหยาอยางตอเน่ืองและหยุดยาทันทีถาไมตอบสนองตอ
การรักษา

4.2.4 กรณีผูปวยตอบสนองตอยา หรือตองการใหยาเกิน 7 วัน ตองมีหลักฐานสนับสนุนการติดเช้ือ 
invasive aspergillosis ตามเกณฑขอ 4.2.1 หรือ 4.2.2

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย การอนุมัติการใชยา 
voriconazole ชนิดฉีดใหสงแบบฟอรมทุก 1 สัปดาห ชนิดกินใหสงทุก 2 สัปดาห††

5. ขนาดยาที่แนะนําและวิธีการใหยา

 ใหยา voriconazole ทางปากในขนาด 200 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง ทุก 12 ช่ัวโมง 

 ใหใชยาฉีดเฉพาะกรณีท่ีผูปวยไมสามารถกินหรือรับยาเขาทางเดินอาหารได โดยใน 24 ช่ัวโมงแรกแนะนําให
ใชยาในขนาด 6 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมทุก 12 ช่ัวโมง ดวยวิธี IV infusion จากน้ันใหในขนาด 4 มิลลิกรัมตอ
กิโลกรัมทุก 12 ช่ัวโมง เมื่อสามารถเปล่ียนเปนยากินได จะตองเปล่ียนใหเร็วที่สุด

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา
ควรหยุดยา voriconazole เมื่อเปนไปตามเกณฑขอหน่ึงขอใด ดังน้ี
6.1 กรณีผูปวยตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ ใหใชยาไปจนกวาอาการทางคลินิกหายไปและ/หรือรอย

โรคหายไปหรือเหลือนอยท่ีสุด โดยทั่วไปประมาณ 4-12 สัปดาห
6.2 หลังใหยาไปแลว 7-14 วัน ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาซึ่งหมายถึงขอใดขอหน่ึงดังน้ี

6.2.1 มีการดําเนินโรคตอเน่ือง (persistent) เชน ผลการเพาะเช้ือในกระแสเลือดข้ึนเช้ือตลอด 
6.2.2 อาการทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากขึ้นโดยไมสามารถอธิบาย

ไดดวยสาเหตุอ่ืน 
6.2.3 ทราบวาเช้ือด้ือตอยา voriconazole จากผลเพาะเช้ือ

6.3 สามารถใชยาตานเช้ือราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเช้ือ
6.4 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปล่ียนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Peginterferon alfa ชนิด 2a และ 2b รวมกับ Ribavirin
ขอบงใชรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรัง (genotype 2, 3)

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา Peginterferon alfa (ชนิด 2a/2b) และ Ribavirin จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการ

รักษา (pre-authorization) ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับ
หนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ
2.1 สามารถตรวจหรือสงตรวจ Hepatitis C virus (HCV) RNA / HCV Genotype ได
2.2 สามารถทํา Liver biopsy หรือสงตรวจ fibroscan ได
2.3 รายงานผล Histologic activity index (HAI) score หรือ Metavir score
รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหา

แทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยผูเช่ียวชาญไดรับหนังสืออนุมัติบัตร หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาผูเช่ียวชาญทางระบบ

ทางเดินอาหารและตับ หรือ
3.2 เปนแพทยอายุรกรรมท่ีปฏิบัติงานดานโรคตับไมนอยกวา 5 ป  โดยไดรับการรับรองจากผูอํานวยการหรือ

หัวหนาสถานพยาบาล 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา Peginterferon alfa (ชนิด 2a/2b) ในขอบงใชโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง (genotype 2, 3)

โดยมเีกณฑครบทุกขอตามขอกําหนด ดังตอไปน้ี
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ผูปวยโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังท่ีสมควรไดรับการรักษา คือ (ทุกขอตอไปน้ี)
4.2.1 ผูปวยเปนโรคไวรัสตับอักเสบซีเร้ือรัง ที่ไมเคยไดรับการรักษาดวย Peginterferon alfa (ชนิด 2a/2b)

รวมกับ Ribavirin มากอน
4.2.2 มีความเขาใจและพรอมที่จะรับการรักษา  พรอมท้ังตองมีการลงลายมือช่ือในใบแนะนําการปฏิบัติตนใน

การใชยา (ท้ังผูรับการรักษาและคูสมรส)
4.2.3 มีอายุ 18-65 ป 

††
ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)

ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมาน เปนสําคัญ
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4.2.4 มีคา Alanine aminotransferase (ALT) มากกวาหรือเทากับ 1.5 เทา โดยไมมีตับอักเสบจากสาเหตุ
อยางอ่ืน เชน ยา สมุนไพร แอลกอฮอล  อวน (Non-alcoholic steato hepatitis; NASH)

4.2.5 HCV genotype 2 และ 3 ที่มี RNA positive ≥ 5,000 IU/ml
4.2.6 ผลการเจาะตับพบวามี significant fibrosis (F2) (Metavir มากกวาหรือเทากับ 2) หรือมีผล 

fibroscan ที่มีคา pKA ≥ 7.5
4.2.7 ในกรณีที่มีตับแข็ง ตองเปนตับแข็งในระยะเริ่มตนที่ตับยังทํางานไดดี โดยมีคา Child-Pugh score นอย

กวาหรือเทากับ 6
4.3 ตองหยุดด่ืมแอลกอฮอลทุกชนิดไมตํ่ากวา 6 เดือน
4.4 ไมมีขอหามของการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง ดังน้ี

1) มีประวัติแพยา Interferon และ Ribavirin
2) ภาวะซึมเศรารุนแรง (major depressive) ท่ียังควบคุมไมได
3) ต้ังครรภ หรือไมเต็มใจท่ีจะยินยอมในการคุมกําเนิด 
4) ผูปวยท่ีไดรับการผาตัดปลูกถายอวัยวะ ไดแก ไต, หัวใจ หรือ ปอด
5) มีโรคที่อาจจะกําเริบมากข้ึนถาไดรับ Interferon โดยเฉพาะ immune mediated diseases
6) มีโรคประจําตัวที่ยังควบคุมรักษาไมไดดี เชน ความดันโลหิตสูง เบาหวาน โรคหลอดเลือดหัวใจ

ตีบตัน ถุงลมโปงพอง โรคธัยรอยดเปนพิษ
7) ผูมีโรครวมอ่ืนซึ่งอาจทําใหการตอบสนองตอการรักษาไมดี หรือการรักษาท่ีไดรับทําใหเกิดอันตรกิริยาท่ี

รุนแรง (major drug interaction) ซึ่งเปนอันตรายตอผูปวย
8) เปนโรคพิษสุราเร้ือรัง
9) ผูปวยท่ีอยูระหวางการใหยาเคมีบําบัด
10) ผูปวยด่ืมแอลกอฮอลระหวางรับการรักษา

4.5 เกณฑการหยุดยา
4.5.1 ผูปวยไดรับการรักษาครบเปนเวลา 24 สัปดาห
4.5.2 ผูปวยจําเปนตองหยุดใชยา เน่ืองจากไมสามารทนผลขางเคียงหรืออาการไมพึงประสงคจากยา 

Peginterferon alfa (ชนิด 2a/2b) หรือ Ribavirin ได ซึ่งทําใหตองหยุดใชยานานกวา 4 สัปดาห
4.5.3 ไมปฏิบัติตามคําแนะนําในการใชยาที่ไดลงลายมือช่ือไวแลว และแพทยผูรักษาเห็นสมควร

4.6 กรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาที่แนะนํา
ขนาดที่แนะนํา

- Peginterferon alfa 2a: 180 ไมโครกรัม  ฉีดเขาใตผิวหนัง (SC) สัปดาหละ 1 ครั้ง รวมกับการกินยา Ribavirin
800-1,400 มิลลิกรัมตอวัน

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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- Peginterferon alfa 2b: 1.5 ไมโครกรัม/กิโลกรัม ฉีดเขาใตผิวหนัง (SC) สัปดาหละ 1 ครั้ง รวมกับการกินยา
Ribavirin 800-1,400 มิลลิกรัมตอวัน

หมายเหตุ
หามเปล่ียนชนิดยาระหวาง Peginterferon alfa ชนิด 2a กับ Peginterferon alfa ชนิด 2b ในการรักษาผูปวย

รายเดียวกันและหามใชยาเกินกวาปริมาณยาที่ระบุไวบนกลอง

6. ระยะเวลาในการรักษา
ใหการรักษาเปนเวลา 24 สัปดาห

7. การประเมินผลการรักษา
- เจาะ HCV RNA หลังส้ินสุดการรักษา (End-of-treatment response; ETR)
- เจาะ HCV RNA หลังส้ินสุดการรักษา 24 สัปดาห เปนครั้งท่ี 2 (Sustained virological response; SVR)
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แนวทางการกํากับการใชยา Thyrotropin alfa
ขอบงใช well-differentiated thyroid cancer

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา Thyrotropin alfa จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) ทุก

คร้ัง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยการใหเภสัชรังสีเพื่อทํา radio ablation

รวมทั้งมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหา
แทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเช่ียวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาเวชศาสตรนิวเคลียร หรืออนุ

สาขาอายุรศาสตรตอมไรทอและเมตะบอลิสม ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา thyrotropin alfa ในโรค well-differentiated thyroid cancer เพื่อเพิ่มระดับ TSH ใน

เลือดกอนการรักษาโดยการทําลายเน้ือตอมไทรอยดหลังผาตัด (thyroid remnant ablation) ดวย I-131 โดยมี
เกณฑดังน้ี

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ไดรับการวินิจฉัยแนนอนวาเปน well-differentiated thyroid cancer โดยการตรวจทางพยาธิวิทยา
4.3 ไดรับการผาตัดตอมไทรอยดแบบ near total thyroidectomy เปนอยางนอย
4.4 มีลักษณะตามเกณฑตอไปน้ีอยางนอย 1 ขอ

4.4.1 มีภาวะตอมใตสมอง (pituitary gland) ไมสามารถหล่ัง TSH ใหมีระดับในเลือดสูงกวา 25 มิลลิ
ยูนิตตอลิตรได ระดับ TSH ดังกลาวใหวัดเมื่อหยุดยาฮอรโมนไทรอยดแลวอยางนอย 3 สัปดาห

4.4.2 เปนผูปวยจิตเวชท่ีมีประวัติอาการกําเริบเม่ือมีภาวะขาดไทรอยด (hypothyroidism) โดยมีลาย
ลักษณอักษรยืนยัน ซึ่งผูปวยดังกลาวไดรับการวินิจฉัยโดยจิตแพทยตามมาตรฐานทางการแพทย 
และไดรับการรักษาดวยยาทางจิตเวช เชน โรคซึมเศรา โรคจิตเภท

4.4.3 ผูปวยที่มีมีภาวะขาดไทรอยด (hypothyroidism) แลวเกิดความผิดปรกติขอใดขอหน่ึงดังตอไปน้ี
จนตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล 
 มีอาการและอาการแสดงของภาวะหัวใจลมเหลว และมี ejection fraction นอยกวา 50%

หรือ ejection fraction ลดลง 10%

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ
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 ความดันเลือดตํ่าผิดปรกติ เชน Systolic blood pressure < 90 mmHg รวมกับมีอาการและ
อาการแสดงของภาวะเลือดไปเล้ียงอวัยวะตางๆ ไมเพียงพอ เชน หนามืด เวียนศีรษะ เปนตน 

 ระดับอิเลคโตรไลทผิดปรกติ เชน hyponatremia (serum Na+ < 125 mmol/L),
hyperkalaemia (serum K+ > 5 mmol/L)

4.4.4 ผูปวยมีอาการหรืออาการแสดงของภาวะขาดฮอรโมนไทรอยดรุนแรง (Zulewski score มากกวา
หรือเทากับ 10 คะแนน) ระหวางรอการรักษาดวย I-131 และมีระดับ TSH ในเลือดนอยกวา 25
มิลลิยูนิตตอลิตร

4.4.5 ผูปวยอายุนอยกวา 18 ป ท่ีมีโรคมะเร็งลุกลามหรือกระจายออกนอกตอมไทรอยด
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกคร้ังที่ใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาที่แนะนําและวิธีการใหยา
ใหฉีด thyrotropin alfa 0.9 มิลลิกรัม เขากลามเน้ือบริเวณสะโพก 2 ครั้ง หางกัน 24 ช่ัวโมง

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา
6.1 ใหทําการประเมินหลังไดรับยาครั้งแรกภายใน 6 - 12 เดือน หากพบวายังมี thyroid remnant เหลืออยู

สามารถใหยาซ้ําไดไมเกิน 1 ครั้ง
6.2 ใหหยุดใชยาเมื่อเกิดผลขางเคียงหรืออาการไมพึงประสงครายแรงที่แพทยผูรักษาพิจารณาแลวเห็นวา

เกิดผลเสียมากกวาประโยชนที่จะไดรับ เชน  ภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะ  อาเจียนรุนแรง hypersensitivity
เปนตน

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพ่ือใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Leuprorelin acetate
ขอบงใชภาวะ central (gonadotrophin dependent) precocious puberty

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา leuprorelin acetate จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-

authorization) การอนุมัติแตละครั้งมีระยะเวลา 12 เดือน เม่ือครบกําหนดใหขออนุมัติใหมทุกครั้ง โดยขอ
อนุมัติในกําหนดเวลาไมเกิน 30 วัน หลังจากวันครบกําหนด เนื่องจากมีผลกระทบตอสุขภาพของผูปวย โดยมี
การลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคตอม

ไรทอและเมตะบอลิสม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา leuprorelin acetate ในภาวะ central (gonadotrophin dependent) precocious

puberty โดยมีเกณฑตอไปนี้ครบทุกขอ
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน central precocious puberty ท่ีมีการพัฒนาทางเพศทุติยภูมิ
(secondary sex characteristics) กอนอายุ 8 ปในเด็กหญิง หรือกอนอายุ 9 ปในเด็กชาย

4.3 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการครบทุกขอ ดังตอไปนี้
4.3.1 ระดับ luteinizing hormone (LH) มีระดับสูงเหมือนเด็กเริ่มเขาสูวัยหนุมสาว (pubertal LH

level) กลาวคือ มี basal LH มากกวา 0.3-0.5 IU/L หรือ peak LH หลังกระตุนดวย 
gonadotrophin-releasing hormone (GnRH) มากกวา 6 IU/L (ICMA) หรือมากกวา 10
IU/L (RIA) หรือระดับ LH/FSH หลังกระตุนดวย GnRH มากกวา 1

4.3.2 อายุกระดูกล้ําหนาอายุจริง กลาวคือ มีอายุมากกวา 1.0 SD ของอายุตามปฏิทิน อยางรวดเร็ว
ภายใน 6-12 เดือน 

4.3.3 ผลการทํา MRI ของสมองและตอมใตสมอง โดยพิจารณาทํา MRI ในเด็กชายทุกรายและ
เด็กหญิงท่ีเริ่มมีอาการเม่ืออายุตํ่ากวา 7 ป หรือเด็กหญิงท่ีเริ่มมีอาการเม่ืออายุมากกวา 7 ป 
และตรวจรางกายพบสิ่งผิดปกติ

หมายเหตุ อาจเพ่ิมผลการตรวจอ่ืนไดตามความจําเปนเชน ultrasound pelvis ในเพศหญิง
4.4 อายุท่ีเริ่มใชยา leuprorelin acetate ในเด็กหญิงไมมากกวา 11 ป หรือเด็กชายไมมากกวา 12 ป 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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4.5 ไมเปนผูปวยท่ีมารับการรักษาชามาก กลาวคือ อายุกระดูกมากกวา 12.5 ป ในเด็กหญิง หรือมากกวา 
14 ป ในเด็กชาย เนื่องจากยังไมมีหลักฐานยืนยันวาการใชยาในขณะท่ีอายุกระดูกเจริญมากแลว จะ
ชวยใหความสูงสุดทายเพ่ิมข้ึน

4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีขออนุมัติใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
5.1 ขนาดยาท่ีแนะนําใหใช 100-150 ไมโครกรัมตอกิโลกรัม IM หรือ SC ทุก 4 สัปดาห
5.2 หลังจากใชยาไปแลว 3-6 เดือน หากขนาดยาดังกลาวไมสามารถลดระดับฮอรโมนลงได (peak LH

หลังฉีดยา 1-2 ชั่วโมง ควรนอยกวา 4-5 IU/L) ใหปรับขนาดยาเพ่ิมไดจนถึง 300 ไมโครกรัมตอ
กิโลกรัม ทุก 4 สัปดาห 

6. ระยะเวลาในการรักษา
6.1 ระยะเวลาการรักษาไมสามารถกําหนดไดแนนอน ผูปวยแตละรายใชระยะเวลาการรักษาไมเทากัน 

โดยใหขออนุมัติการใชยาจากหนวยงานกํากับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2) ทุก 1 ป
6.2 การหยุดยา leuprorelin acetate ใหพิจารณาอายุกระดูกเปนหลัก คือใหหยุดยาเม่ืออายุกระดูก 

(bone age) 13 ป ข้ึนไปในเด็กหญิง หรือ 14 ปครึ่ง ข้ึนไปในเด็กชาย โดยอายุจริง (chronological
age) ควรมากกวา 9 ป ข้ึนไปในเด็กหญิง และมากกวา 10 ป ข้ึนไปในเด็กชาย (เนื่องจากตอง
พิจารณาในดานความพรอมของรางกาย หรือ maturity ของเด็กดวย)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางการกํากับการใชยา Docetaxel
ขอบงใชมะเร็งเตานมระยะเริ่มตนหรือระยะลุกลาม เฉพาะผูปวยท่ีมีปญหาโรคหัวใจ

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา docetaxel จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมี

การลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา หรือสาขา

รังสีรักษาและมะเร็งวิทยา หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ

อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขาศัลยศาสตร ท่ีมีความรูความชํานาญในการใชยา
ดังกลาวอยางนอย 2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา docetaxel ในโรคมะเร็งเตานมระยะเริ่มตนหรือระยะลุกลาม เฉพาะผูปวยท่ีมีปญหา

โรคหัวใจ โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 กรณีมะเร็งเตานมระยะเริ่มตน ใชเปน Adjuvant therapy ตามเง่ือนไขท้ังสองขอตอไปนี้
4.2.1 ใชกับผูปวยท่ีมีการกระจายของโรคไปตอมน้ําเหลือง (node positive) หรือ ผูปวยท่ีไมมีการ

กระจายของโรคไปตอมน้ําเหลือง (node negative) แตมีความเสี่ยงตอการกลับเปนซํ้าสูง ซ่ึง
เปนไปตามเกณฑ St. Gallen consensus 1998 ขอใดขอหนึ่งดังนี้

 มีขนาดกอนเนื้องอกมากกวา 2 เซนติเมตร
 negative results on tests for expression of estrogen receptor and progesterone

receptor (ER and PR negative)
 มีผลการตรวจ hormone receptor เปนลบ (ER and PR-negative)
 มี tumor histologic grade 2 หรือ 3
 มีอายุนอยกวา 35 ป

4.2.2 ใชกับผูปวยท่ีมี left ventricular ejection fraction นอยกวา 50% หรือเคยไดรับ 
anthracycline มากอน

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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4.3 กรณีมะเร็งเตานมระยะแพรกระจาย(metastatic breast cancer) หรือระยะลุกลามเฉพาะท่ี
(locally advanced breast cancer) ใชเปนยาเด่ียวในการรักษา ตามเง่ือนไขท้ังสองขอตอไปนี้
4.3.1 ผูปวยมี left ventricular ejection fraction < 50% หรือเคยไดรับ anthracycline มา

กอน
4.3.2 ผูปวยเคยไดรับยา paclitaxel มาแลว

หมายเหตุ ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีพอสมควรคือมี Eastern Co-operation Oncology Group
(ECOG) performance status ต้ังแต 0 ถึง 2 (หรือมี ECOG 0-2) ดังรายละเอียดดานลาง ดังรายละเอียด
ดานลาง

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 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
5.1 กรณีมะเร็งเตานมระยะเริ่มตน 

ขนาดยาท่ีแนะนําคือ docetaxel 75 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิว 1 ตารางเมตร ทางหลอดเลือดดํา โดยให
รวมกับ cyclophosphamide 600 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิว 1 ตารางเมตร ทุก 3 สัปดาห รวม 4 ครั้ง

5.2 กรณีมะเร็งเตานมระยะแพรกระจายหรือระยะลุกลามเฉพาะท่ี
ขนาดยาท่ีเหมาะสมสําหรับคนไทยคือ 75 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิว 1 ตารางเมตร (ขนาดยาโดยท่ัวไปคือ 

60-100 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิว 1 ตารางเมตร) ใหยาทางหลอดเลือดดํา โดยใชเวลานานกวา 1 ชัว่โมง (หยุดยา
ทันทีท่ีมีผลขางเคียง รุนแรงเกิดข้ึน) ใหยาเปน cycle หางกันครั้งละ 3 สัปดาห

หมายเหตุ
1) ควรให dexamethasone เปน pre-medication ในผูปวยทุกราย เพ่ือลดอุบัติการณและความ

รุนแรงของภาวะค่ังน้ํา (fluid retention) และแอนาฟแล็กซิส
2) การใหยาในขนาดสูงมีผลตอการตอบสนองของเนื้องอก (tumor response) โดยมีอุบัติการณ

ของผลขางเคียงเพ่ิมข้ึน แตไมมีผลตอชวงเวลาท่ีโรคสงบ (time to tumor progression, TTP)
และอัตราการอยูรอดโดยรวม (overall survival)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา
6.1.กรณีมะเร็งเตานมระยะเริ่มตน

ใหยาตามขนาดยาท่ีแนะนําเปน cycle ทุก 3 สัปดาหรวม 4 cycle เทานั้น
6.2.กรณีมะเร็งเตานมระยะแพรกระจายหรือระยะลุกลามเฉพาะท่ี

6.2.1 ใหยาจนผูปวยมี maximum response (กอนเนื้อมะเร็งไมยุบตอไปอีกแลว) แลวใหเพ่ิมไดอีก 
1-2 cycle

6.2.2 ใหใชยา 6-8 cycle
6.2.3 กรณีท่ีผูปวยตอบสนองตอยาไดดี ควรจะหยุดยา (drug holiday) หลังไดรับยาครบ 6-8 cycle

แลวใหยาใหมเม่ือโรคกลับมาใหม หรือลุกลามมากข้ึน
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แนวทางกํากับการใชยา Docetaxel
ขอบงใช มะเร็งปอดชนิด non-small cell ระยะลุกลาม

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา docetaxel จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) ทุกครั้ง 

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา 

หรือสาขารังสีรักษาและมะเร็งวิทยา หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตาม
ขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา docetaxel ในโรคมะเร็งปอดชนิด non-small cell ระยะลุกลาม โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ใชเปนยาสูตรท่ีสองหลังจากใชยา platinum ไมไดหรือไมไดผล 
4.3 ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีมาก คือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG)

performance status ต้ังแต 0 ถึง 1 (หรือมี ECOG 0-1) ดังรายละเอียดดานลาง

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.

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน

สําคัญ
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4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
60-75 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิว 1 ตารางเมตร ใหยาทางหลอดเลือดดําโดยใชเวลานานกวา 1 ชั่วโมง (หยุดยา

ทันทีท่ีมีผลขางเคียงรุนแรงเกิดข้ึน) ใหยาเปน cycle หางกันครั้งละ 3 สัปดาห 
ควรให dexamethasone เปน pre-medication ในผูปวยทุกรายเพ่ือลดอุบัติการณและความรุนแรงของ

ภาวะค่ังน้ํา (fluid retention) และแอนาฟแล็กซิส
หมายเหตุ การใหยาในขนาดสูงกวาท่ีแนะนําเพ่ิมผลขางเคียงและอัตราการเสียชีวิตของผูปวย 

6. ระยะเวลาในการรักษา
6.1 โดยท่ัวไปแนะนําใหใชยา 4 cycle
6.2 ใหใชยาไดสูงสุดไมเกิน 6 cycle

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Docetaxel
ขอบงใช มะเร็งตอมลูกหมากระยะแพรกระจาย

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา docetaxel จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) ทุก

ครั้ง) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา 

หรือสาขารังสีรักษาและมะเร็งวิทยา หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตาม
ขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา docetaxel ในโรคมะเร็งตอมลูกหมากระยะแพรกระจาย โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ใชในผูปวยท่ีไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาฮอรโมนแลว
4.3 ใหใชรวมกับ prednisolone
4.4 ผูปวยตองอยูในสภาพรางกายดีมาก คือมี Eastern Co-operation Oncology Group (ECOG)

performance status ต้ังแต 0 ถึง 1 (หรือมี ECOG 0-1) ดังรายละเอียดดานลาง

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 ไมแนะนําใหใชยาอีก

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน

สําคัญ
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4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
60-75 มิลลิกรัมตอพ้ืนท่ีผิว 1 ตารางเมตร ใหยาทางหลอดเลือดดําโดยใชเวลานานกวา 1 ชั่วโมง (หยุดยา

ทันทีท่ีมีผลขางเคียงรุนแรงเกิดข้ึน) ใหยาเปน cycle หางกันครั้งละ 3 สัปดาห โดยใหรวมกับ prednisolone
5 มิลลิกรัม ใหยาทางปากวันละ 2 ครั้ง ทุกวันตลอดชวงของการรักษา

ควรให dexamethasone เปน pre-medication ในผูปวยทุกรายเพ่ือลดอุบัติการณความรุนแรงของ
ภาวะค่ังน้ํา (fluid retention) และแอนาฟแล็กซิส
หมายเหตุ การใหยาบอยกวาท่ีแนะนําไมเพ่ิมอัตราการรอดชีวิตของผูปวย  

6. ระยะเวลาในการรักษา
ใหใชยาไดสูงสุดไมเกิน 6 cycle

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Imatinib mesilate
ขอบงใช chronic myelogenous leukemia (CML) ระยะ chronic stable phase

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา imatinib mesilate จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)

ทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค คือ
2.1 สามารถตรวจหา Philadelphia chromosome t(9;22)(q34;q11) ดวยวิธี quantitative

chromosome study ได
2.2 สามารถตรวจ chromosomal cytogenetic ดวยวิธีมาตรฐาน หรือดวย real-time quantitative

PCR (RQ-PCR) หรือ fluorescence in situ hybridization (FISH) ท่ีมีมาตรฐานได
รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษา

ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคเลือด ซ่ึง

ปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา imatinib mesilate ในโรค CML โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน CML ในระยะ chronic stable phase โดยตองตรวจพบขอหนึ่ง
ขอใดดังตอไปนี้
4.2.1 มี Philadelphia chromosome positive โดยการตรวจดวยวิธี quantitative

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

fluorescence in situ hybridization (FISH)
4.3 ไมอนุมัติใหมีการใชยา imatinib mesilate ตอไป และใหพิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืน เม่ือ

4.3.1 ไมได complete hematologic response ใน 6 เดือน หรือ
4.3.2 ไมได major cytogenetic response ใน 12 เดือน หรือ
4.3.3 ไมได complete cytogenetic response ใน 18 เดือน

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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เกณฑการพิจารณา cytogenetic response ใหใชวิธีการตรวจ metaphase จาก chromosome
analysis เทานั้น กรณีท่ีผลการตรวจไมมี metaphase สามารถใหยาตอไปไดไมเกิน 3 เดือน และตองตรวจซํ้า 
หากยังไมสามารถตรวจได ใหหยุดยา

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
5.1 400 มิลลิกรัมตอวัน
5.2 ไมอนุมัติใหใชยา imatinib mesilate ในขนาดเกิน 400 มิลลิกรัมตอวัน

6. การติดตาม/การประเมินผลการรักษา
ผูปวยท่ีได complete cytogenetic response ควรทําการตรวจ chromosome ทุก 6 เดือน ถามีการ

กลับคืนของ Philadelphia chromosome โดยท่ีผลเลือด CBC อยูในเกณฑปกติ สามารถใหยาตอไปไดอีก 3
เดือน และตรวจหา Philadelphia chromosome ซํ้า ซ่ึงถายังไมได complete cytogenetic response
ใหหยุดยา imatinib mesilate
หมายเหตุ ในกรณีท่ีมีการตรวจ RQ-PCR ท่ีไดมาตรฐาน สามารถใชแทนการตรวจ cytogenetic ทุก 6 เดือน
ไดแตใหมีการตรวจ cytogenetic ทุก 12 เดือน รวมดวย กรณีท่ีผลการตรวจไมมี metaphase สามารถใหยา
ตอไดไมเกิน 3 เดือน และตองตรวจซํ้า หากยังไมสามารถตรวจได ใหหยุดยา

††
โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2)



154

แนวทางกํากับการใชยา Imatinib mesilate
ขอบงใช gastrointestinal stromal tumors (GISTs) ระยะลุกลามหรือมีการกระจายของโรค

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา imatinib mesilate จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) ทุก

ครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยสามารถวัดขนาดของเนื้องอกไดดวยรังสี

วินิจฉัยท่ีแมนยํา เชน computerized tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging (MRI) รวมท้ังมี
แพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ี
อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา หรืออนุ

สาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยาซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา imatinib mesilate ในโรค GISTs โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน GISTs (gastrointestinal stromal tumors) ท่ีมี Kit (CD117) ให
ผลบวก 

4.3 เปนโรคระยะลุกลามท่ีผาตัดไมได หรือมีการกระจายของโรค
4.4 ไมอนุมัติใหมีการใชยา imatinib mesilate ตอไป และใหพิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืน เม่ือมี 

progressive disease อยางชัดเจน
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมท่ีกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
5.1 400 มิลลิกรัมตอวัน 
5.2 ไมอนุมัติใหมีการใชยา imatinib mesilate เกินกวาขนาดท่ีแนะนํา (400 มิลลิกรัมตอวัน) แมวาการใหยาไม

ไดผลหรือโรคลุกลามข้ึนขณะใหยาท่ี 400 มิลลิกรัมตอวัน

6. การประเมินผลการรักษา
6.1 ประเมินผลการรักษาทุก 12 สัปดาห ดวยรังสีวินิจฉัยท่ีสามารถวัดขนาดของเนื้องอกได เชน computerized

tomography (CT) หรือ magnetic resonance imaging (MRI)

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น (irreversible) ซ่ึง
ในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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6.2 ควรระบุผลการตอบสนองดวย SWOG (south west oncology group) หรือ RECIST (response
evaluation criteria in solid tumor) criteria วาเปน

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

6.3 ในกรณีท่ีผลการตรวจทางรังสีวิทยาพบวามีรอยโรคขนาดใหญข้ึนเพียงตําแหนงเดียว (ไมเกิน 25%) ในขณะท่ี
ตําแหนงอ่ืนเล็กลง หรือคงท่ี แพทยผูรักษาสามารถพิจารณาหยุดยา หรือใหยาตออีก 2 เดือน และทําการ
ตรวจซํ้าเพ่ือความชัดเจนวาเปน stable disease หรือ progressive disease
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แนวทางกํากับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)
ขอบงใช โรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน (acute phase of Kawasaki disease)

1. ระบบอนุมัติการใชยา
1.1 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชน ภายหลังการ

รักษา (post-authorization) เนื่องจากผูปวยสวนใหญเปนเด็กเล็ก มักมาดวยอาการฉุกเฉิน และ
จําเปนตองไดรับยาอยางทันทวงทีมิฉะนั้นอาจทําใหผูปวยเสียชีวิตได โดยมีการลงทะเบียนแพทย
สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

1.2 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันท่ีด้ือตอการรักษาดวย IVIG ในครั้งแรก ใหขออนุมัติจากหนวยงาน
สิทธิประโยชน กอนการใหยา IVIG ซํ้าอีก 1 ครั้ง (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย 
สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีสามารถทําการตรวจ echocardiogram ได หรือสามารถสงตอเพ่ือรับการตรวจ 

echocardiogram ไดในโรงพยาบาลเครือขายภายในเวลาไมเกิน 2 สัปดาห นับจากวันท่ีใหการวินิจฉัยโรค
รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหา
แทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร ซ่ึง

ปฏิบัติงานในสถาน พยาบาลตามขอ 2
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ

อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชํานาญในการใชยาดังกลาวอยางนอย 
2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา IVIG ในโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน ในกรณีดังตอไปนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 สามารถวินิจฉัยโรคไดครบถวนตามเกณฑของคาวาซากิ โดยมีอาการและอาการแสดงดังตอไปนี้
4.2.1 มีไขติดตอกันอยางนอย 5 วัน 
4.2.2 มีอาการแสดงอยางนอย 4 ใน 5 อยาง ดังนี้

 เยื่อตาสวนลูกตา (bulbar) แดงท่ีตาท้ังสองขางโดยไมมีข้ีตา

 มีการเปลี่ยนแปลงของริมฝปากและเยื่อบุชองปากโดยมีริมฝปากแดง มีรอยแยกท่ีริมฝปาก 
ลิ้นเปนตุมและมีสีแดงคลายผลสตรอเบอรี่ หรือมีคอหอยแดงอยางชัดเจน

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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 มีการเปลี่ยนแปลงของผิวหนังบริเวณมือและเทา โดยมีฝามือหรือฝาเทาแดง มือหรือเทา
บวม (ในระยะเฉียบพลัน) ซ่ึงตอมาจะมีการลอกของผิวหนังบริเวณรอบๆ เล็บมือหรือเล็บ
เทา (ในระยะพักฟนหรือระยะก่ึงเฉียบพลันท่ีสัปดาหท่ี 2 และ 3 ของโรค)

 มีผื่นผิวหนังลักษณะหลายรูปแบบ (polymorphous rash)

คลําพบตอมน้ําเหลืองบริเวณลําคอ โดยมีขนาดโตกวา 1.5 เซนติเมตร และมักคลําพบเพียง
ดานใดดานหนึ่งของลําคอ

4.2.3 ไดรับการวินิจฉัยแยกโรคท่ีมีอาการคลายกันออกแลว ไดแก โรคติดเชื้อไวรัส (เชน 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 วินิจฉัยโรคไดไมครบถวนตามเกณฑของคาวาซากิ (incomplete Kawasaki disease) แตมีการตรวจ
ทางหองปฏิบัติการท่ีเขาไดกับโรค ตามเกณฑของ American Heart Association และ American
Academy of Pediatrics (AHA/AAP guidelines) ไดแกขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้ 
4.3.1 มีคา ESR > 40 mm/hour และ/หรือ CRP > 3 mg/dL รวมกับผลการตรวจทาง

หองปฏิบัติการอ่ืนพบความผิดปกติต้ังแต 3 ขอข้ึนไป ไดแก

ALT สูงกวา2.5 เทาของคาปกติ

WBC count > 15,000/mm3

 มีภาวะโลหิตจาง (เม่ือเทียบกับอายุของผูปวย)

platelet count > 450,000/mm3 (ไขมากกวา 7 วัน)

การตรวจปสสาวะพบเม็ดเลือดขาว > 10/HPF

 serum albumin < 3g/dL
4.3.2 ตรวจพบความผิดปกติของ echocardiogram

4.4 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันท่ีดื้อตอการรักษาดวย IVIG ในครั้งแรก พิจารณาให IVIG ซํ้าไดอีก 
1 ครั้งเทานั้น (ใชขนาดยาและวิธีการใหยาตามขอ 5) โดยมีเกณฑการวินิจฉัยดังตอไปนี้

ลักษณะทางคลินิกและผลการตรวจทางหองปฏิบัติการยังคงเขาไดกับโรคคาวาซากิ

ยังตรวจไมพบสาเหตุอ่ืนๆ ของไข

หลังจากการให IVIG dose แรกเสร็จสิ้นไปแลวนานกวา 36 - 48 ชั่วโมงผูปวยยังคงมีไขอยู
4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
ใหยาในขนาด 2 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอครั้ง โดยการใหยาเพียงครั้งเดียว (single dose) ภายใน

ระยะ 10 วันหลังจากท่ีเริ่มมีไข เนื่องจากมีหลักฐานวาการใหยาเกินกวาระยะเวลาดังกลาวไมใหประโยชนใน
การรักษา ใหยาดวยวิธี continuous drip โดยเริ่มใหยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอ

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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ชั่วโมง และเพ่ิมอัตราครั้งละเทาตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไมเกิน 4.8 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอ
ชั่วโมง) จนไดอัตราท่ีให IVIG ไดหมดใน 12 ชั่วโมง 

6. การติดตามผลการรักษา
6.1 ขณะใหยาควรบันทึกสัญญาณชีพ ทุก 15 นาที ใน 2 ชั่วโมงแรก หลังจากนั้นถาไมพบความผิดปกติให

บันทึกทุก 1 ชั่วโมง
6.2 ใหสังเกตการเกิดผื่น และการหายใจ ถามีอาการผิดปกติใหหยุดการใหยา และรักษาอาการแพ
6.3 ผูปวยโรคคาวาซากิทุกรายท่ียังไมไดรับการตรวจechocardiogram ณวันท่ีวินิจฉัยโรคตองไดรับการ

ตรวจechocardiogram ภายในเวลาไมเกิน 2 สัปดาห
6.4 ควรทํา echocardiogram ซํ้าท่ี 2 เดือน หลังเริ่มปวย
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แนวทางกํากับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)
ขอบงใช โรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases)

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนดังนี้ 
1.1 กรณี Post- Authorization

กรณีเม่ือผูปวยมาดวยภาวะฉุกเฉินและจําเปนตองไดรับยาในทันที มิเชนนั้นผูปวยอาจถึงแกชีวิตได 
(life-threatening) ใหขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนภายหลังการรักษา พรอมแนบ
รายงานการใช IVIG โดยเร็วท่ีสุด โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับ
หนวยงานสิทธิประโยชน

1.2 กรณี Pre-Authorization
สําหรับในกรณีท่ีไมใชภาวะฉุกเฉิน เชน การใหเพ่ือการรักษาตามปกติ (Replacement Therapy)

จะตองมีการลงทะเบียนผูปวยไวลวงหนากับหนวยงานสิทธิประโยชน และกอนไดรับยาในครั้ง (course) ตอไป 
ใหขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา เนื่องจากผูปวยไมจําเปนตองไดรับยา
ในทันที ยกเวนในรายท่ีมีอาการรุนแรง และฉุกเฉินควรทําตามแบบ post-authorization แลวจึงแจงให
หนวยงานสิทธิประโยชนทราบภายหลังการรักษา

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
สถานพยาบาลจําเปนตองใชยาโดยแพทยผูมีความพรอมในการใชยานี้ ท้ังในแงความสามารถในการ

วินิจฉัยโรค การใชยาใหตรงตามขอบงใช การระมัดระวังอันตรายจากยา และการติดตามผลการรักษา ไดแก
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตรโรค

ติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคภูมิแพและภูมิคุมกัน หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเชื้อ หรืออนุ
สาขาอายุรศาสตรโรคภูมิแพและภูมิคุมกันทางคลินิก ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

หมายเหตุ ผูปวยควรพบแพทยผูเชี่ยวชาญผูใหการวินิจฉัย ทุก 3-6 เดือน
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ

อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชํานาญในการ
ใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน ซ่ึงสามารถรับคําปรึกษาจากแพทยผูเชี่ยวชาญเพ่ือใหการรักษาผูปวยในภาวะ
ฉุกเฉิน หรือเปนการรักษาตามปกติแบบตอเนื่องโดยมีหนังสือสงตัวจากแพทยผูเชี่ยวชาญ

4. เกณฑการวินิจฉัยโรค
ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิอาจมีอาการทางคลินิกท่ีหลากหลาย การวินิจฉัยโรคอาจคลาดเคลื่อน

ไดหากไมไดรับการยืนยันดวยผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีเหมาะสม รวมกับการตรวจพบลักษณะทาง
คลินิกบางประการท่ีชวยใหวินิจฉัยแยกโรคไดอยางแมนยํา  เกณฑการวินิจฉัยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ
ประกอบดวย
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4.1 อาการแสดงทางคลินิก (clinical presentation)
4.1.1 มีภาวะติดเชื้อของระบบทางเดินหายใจ และระบบอ่ืนๆ ไดบอย เชน ปอดอักเสบ หูอักเสบ 

ไซนัสอักเสบ การติดเชื้อในทางเดินอาหาร สมองติดเชื้อ การติดเชื้อบริเวณผิวหนัง การติดเชื้อ
ของระบบกระดูกและกลามเนื้อ ซ่ึงอาจรุนแรงถึงข้ันติดเชื้อในกระแสเลือด โดยมี spectrum
ของเชื้อดังแสดงไวในตารางท่ี 1

4.1.2 การตรวจรางกายท่ีชวยในการวินิจฉัยโรค คืออาจพบน้ําหนักตัวนอย อาจตรวจไมพบตอม
น้ําเหลืองหรือตอมทอนซิล

4.1.3 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีสนับสนุนการวินิจฉัยโรค ดังแสดงไวในตารางท่ี 2

ตารางท่ี 1 spectrum ของเชื้อท่ีมักเปนสาเหตุของการติดเชื้อในผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรอง
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 เปน virus สําคัญท่ีพบบอย

 Coxsackie virus A และ B

 Poliovirus
C. Opportunistic organism เชน Pneumocystis jirovecii
(Pneumocystic carinii)
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ตารางท่ี 2 ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีสนับสนุนการวินิจฉัยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐม
ภูมิ

A. ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีจําเปนในการวินิจฉัยครั้งแรก

 Complete blood count (CBC)

 Quantitative serum immunoglobulin (IgG, IgA, IgM) levels
B. ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีควรพิจารณาในการวินิจฉัยครั้งแรก เชน

 CD marker เชน 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 เกณฑการวินิจฉัยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิแตละชนิด
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 เกณฑการวินิจฉัยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิแตละชนิดตามขอ 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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โปรดใหความสนใจ การใชยาโดยขาดการวินิจฉัยโรคท่ีแมนยําจัดเปนการใชยาอยางไมสมเหตุผล 
สถานพยาบาลอาจไมไดรับการชดเชยยาหากไมระบุการวินิจฉัยโรคตามขอ 4.2 ขอใดขอหนึ่งใหกับผูปวย

5. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใช IVIG ในโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases) ดวย

เกณฑดังนี้
5.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

5.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิ (primary immunodeficiency
diseases) ประเภทใดประเภทหนึ่งดังนี้ โดยมีการระบุชื่อโรคอยางชัดเจนตามตารางท่ี 3
5.2.1 ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิประเภทท่ีขาด B cell เชน X-linked

agammaglobulinemia, severe combined immunodeficiency
5.2.2 ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิประเภทท่ีมีปริมาณ immunoglobulin ตํ่า และมีความ

ผิดปกติในการสราง specific antibody เชน common variable immunodeficiency,
hyper-IgM syndrome

5.2.3 ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิประเภทท่ีมีปริมาณ immunoglobulin ปกติ แตมีความ
ผิดปกติในการสราง specific antibody เชน Wiskott-Aldrich syndrome, hyper-IgE
syndrome, specific antibody deficiency

5.2.4 ผูปวยโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิประเภทท่ีมีปริมาณ immunoglobulin subclass ผิดปกติ 
รวมกับมีการติดเชื้อบอยๆ หรือมีความผิดปกติในการสราง specific antibody

5.3 ไมใชผูปวยท่ีมีภาวะ selective IgA deficiency เนื่องจากไมมีขอบงชี้ และอาจเปนอันตรายตอผูปวย
เนื่องจากเกิดภาวะแอนาฟแล็กซิสไดงายจากการใช IVIG

5.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
††

โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2)
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ตารางท่ี 3 รายชื่อโรคภูมิคุมกันบกพรองปฐมภูมิแตละชนิด ท่ีตองไดรับการระบุในแบบฟอรม
ขออนุมัติการใชยา

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. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
เริ่มดวย 400-600 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอครั้ง ทุก 2-4 สัปดาห จากนั้นปรับระดับใหได IgG

trough level มากกวา 500 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร หรือ มากกวา 800 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร กรณีท่ีมี 
bronchiectasis หรือการติดเชื้อท่ีรุนแรง 
หมายเหตุ ยาแตละบริษัทอาจมีวิธีการใหยาท่ีแตกตางกัน โปรดอานวิธีใหยาจากเอกสารกํากับยากอนใหยา

7. ระยะเวลาในการรักษา
ข้ึนอยูกับชนิดของโรคและดุลยพินิจของแพทยผูวินิจฉัย โดยประเมินวาผูปวยมีความจําเปนตองใช IVIG

ตอเนื่องหรือไม เชนกรณี IgG subclass deficiency อาจพิจารณาหยุดการให IVIG หลังการรักษา 6 เดือน ถึง 
1 ป สําหรับผูปวยภูมิคุมกันบกพรองท่ีไดรับการรักษาดวยการปลูกถายไขกระดูก ควรใหแพทยผูวินิจฉัยหรือ
แพทยผู ทําการรักษาเปนผูพิจารณาใหความเห็นในการหยุดการให IVIG ตามมาตรฐานการรักษา
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แนวทางกํากับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)
ขอบงใช โรค idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP) ชนิดรุนแรง

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชน ภายหลังการรักษา (post-authorization)

เนื่องจากผูปวยสวนใหญมักมาดวยอาการฉุกเฉิน และจําเปนตองไดรับยาอยางทันทวงทีมิฉะนั้นอาจทําให
ผูปวยเสียชีวิตได โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิ
ประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคเลือด หรือ

อนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา IVIG ในโรค idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP) ชนิดรุนแรง โดยมีเกณฑ

ดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ผูปวยแตละรายอนุมัติใหใชยา IVIG ไดไมเกิน 2 กรัมตอกิโลกรัม ตอการรับไวในโรงพยาบาล 1 ครั้ง
และไมใหยาซํ้าในการรักษาคราวเดียวกัน

4.3 เปนผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค ITP ท่ีมีอาการรุนแรง โดยมีเกณฑครบถวนทุกขอดังนี้
4.3.1 มีเลือดออกผิดปกติท่ีเกิดจากจํานวนเกล็ดเลือดตํ่า
4.3.2 มี isolated thrombocytopenia รวมกับมีจํานวน megakaryocyte ในไขกระดูกปกติ
4.3.3 ไมมีสาเหตุอ่ืนๆ ของจํานวนเกล็ดเลือดตํ่า เชน ติดเชื้อ ยา เปนตน
4.3.4 เปนไปตามเกณฑในขอ 4.3 absolute indication หรือในขอ 4.4 relative indication ขอใด

ขอหนึ่ง
4.4 กรณีมี absolute indication โดยผูปวยโรค ITP มีอาการรุนแรง เปนไปตามเกณฑครบถวนทุกขอ

ดังนี้ 
4.4.1 ไมใช IVIG เปนยาขนานแรก และไมใช IVIG เปนยาเด่ียวในการรักษา โดยให IVIG รวมกับเกล็ด

เลือด และคอรติโคสเตอรอยด
4.4.2 มีจํานวนเกล็ดเลือดนอยกวา 20,000/mm3

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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4.4.3 มีภาวะเลือดออกรุนแรงท่ีคุกคามตอชีวิต ไดแก ภาวะเลือดออกในอวัยวะสําคัญ เชน สมอง 
ปอด ชองทอง ชองอก และทางเดินอาหาร

4.4.4 ใชยา IVIG ภายหลังการใหการรักษามาตรฐาน แลวไมตอบสนองตอการรักษา เชน anti-Rho (D)
immune globulin, คอรติโคสเตรอยด หรือเกล็ดเลือดรวมกับคอรติโคสเตรอยดนาน 3-7 วัน
ยังคงมีจํานวนเกล็ดเลือดตํ่ามากหรือมีจํานวนลดลง 

4.5 กรณีมี relative indication โดยผูปวยโรค ITP ท่ีจําเปนตองไดรับการตัดมาม โดยมีเกณฑครบถวน
ทุกขอดังนี้ 
4.5.1 มีจํานวนเกล็ดเลือดนอยกวา 50,000/mm3 กอนการผาตัด
4.5.2 ไดรับ คอรติโคสเตรอยด และ anti-Rho (D) immune globulin แลว แตไมสามารถเพ่ิม

จํานวนเกล็ดเลือดใหมากกวา 50,000/mm3 ได
4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
เด็กและผูใหญ ใหยาในขนาด 400 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 2-5 วัน หรือ ใหยา

ในขนาด 1 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 2 วัน โดยเริ่มใหยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรตอน้ําหนัก
ตัว 1 กิโลกรัมตอชั่วโมง และเพ่ิมอัตราครั้งละเทาตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไมเกิน 4.8 มิลลิลิตรตอน้ําหนัก
ตัว 1 กิโลกรัมตอชั่วโมง) จนไดอัตราท่ีให IVIG ไดหมดใน 8-12 ชั่วโมง ใหยาซํ้าครั้งท่ีสอง 24 ชั่วโมงหลังการ
ใหยาครั้งแรก
หมายเหตุ ผูปวยหลังการตัดมาม ไมจัดอยูในเกณฑการอนุมัติการใชยา IVIG

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)
ขอบงใช autoimmune hemolytic anemia (AIHA) ท่ีไมตอบสนองตอการรักษา
ตามข้ันตอนของมาตรฐานการรักษาและมีอาการรุนแรงท่ีอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชน ภายหลังการรักษา (post-authorization)

เนื่องจากผูปวยสวนใหญมักมาดวยอาการฉุกเฉิน และจําเปนตองไดรับยาอยางทันทวงทีมิฉะนั้นอาจทําให
ผูปวยเสียชีวิตได โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิ
ประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร หรือ

อายุรศาสตรโรคเลือด ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใช IVIG ในโรค autoimmune hemolytic anemia (AIHA) เม่ือครบตามเง่ือนไขดังตอไปนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค AIHA ตามเกณฑครบทุกขอตอไปนี้
4.2.1 เปนภาวะโลหิตจางชนิด acquired hemolytic anemia
4.2.2 ตรวจรางกายพบอาการแสดงของโลหิตจาง ดีซาน อาจมีตับและมามโต 
4.2.3 ตรวจสเมียรเลือด พบ spherocyte, polychromasia และ nucleated red blood cell
4.2.4 ตรวจ direct Coombs’ test ใหผลบวก รวมกับการเพ่ิมข้ึนของ reticulocyte count และ

การตรวจพบ bilirubin ในปสสาวะ (indirect bilirubin เพ่ิมสูงข้ึนในเลือด)
4.3 ไมตอบสนองตอการรักษาตามข้ันตอนของมาตรฐานการรักษา ไดแก ไมตอบสนองตอ

corticosteroid และการใหเลือด
4.4 มีอาการรุนแรงท่ีอาจเปนอันตรายถึงแกชีวิต ไดแก unstable angina กลามเนื้อหัวใจตายจากการ

ขาดเลือด (myocardial infarction) หัวใจวาย และ stroke
4.5 ไมเปนผูปวยเด็ก เนื่องจากไมมีหลักฐานสนับสนุน และเด็กสวนใหญไมตอบสนองตอการรักษาดวย 

IVIG แมใหยาในขนาดสูงมาก (เชน 1 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม เปนเวลา 5 วัน) แลวก็ตาม 
4.6 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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5. ขนาดยาท่ีแนะนํา และวิธีการใหยา
400 – 500 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 4-5 วัน หรือ 1 กรัมตอน้ําหนักตัว 1

กิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 2 วัน ขนาดรวมไมเกิน 2 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม และไมอนุมัติใหใชยาซํ้าใน
การรักษาคราวเดียวกัน

ใหยาดวยวิธีหยดเขาหลอดเลือดดําอยางตอเนื่อง โดยเริ่มใหยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัว 1
กิโลกรัมตอชั่วโมง (30 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอชั่วโมง) และเพ่ิมอัตราครั้งละเทาตัวทุก 30 นาที 
ขนาดสูงสุดไมเกิน 4.8 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอชั่วโมง (240 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอ
ชั่วโมง) และหยดเขาหลอดเลือดดําอยางตอเนื่องจนยาหมด

หากใหยาดวยวิธีขางตนโดยใชยาในขนาดสูงสุดคือ 1 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม ยาจะหมดในเวลา
ประมาณ 5-6 ชั่วโมง 
หมายเหตุ ยาแตละบริษัทอาจมีวิธีการใหยาท่ีแตกตางกัน โปรดอานวิธีใหยาจากเอกสารกํากับยากอนใหยา

6. การติดตามผลการรักษา
6.1 ขณะใหยาควรวัดชีพจร และความดันโลหิต ทุก 15 นาที ใน 2 ชั่วโมงแรก หลังจากนั้นถาไมพบความ

ผิดปกติใหบันทึกทุก 1 ชั่วโมง จนสิ้นสุดการให IVIG แลว 60 นาที
6.2 ใหสังเกตการเกิดผื่น และการหายใจ ถามีอาการผิดปกติใหหยุดการใหยา และรักษาอาการแพ 
6.3 หากเกิดอาการขางเคียง เชน มีอาการเวียนศีรษะ ปวดศีรษะ หรือคลื่นไสอาเจียน ใหแกไขโดยการลด

อัตราการใหยาลงรอยละ 25-50

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)
ขอบงใช โรค Guillain–Barré syndrome ท่ีมีอาการรุนแรง

1. ระบบอนุมัติการใชยา
เนื่องจากการใช IVIG ใหใชเฉพาะเม่ือผูปวยมาดวยภาวะฉุกเฉิน เชน severe type, progressive

weakness หรือมี acute respiratory failure จําเปนตองไดรับยาในทันที (ไมนานเกิน 1-2 วัน) มิเชนนั้น
ผูปวยอาจถึงแกชีวิตได (Life-threatening) จึงควรกําหนดใหขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิ
ประโยชนภายหลังการรักษา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย
หลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน
หมายเหตุ ควรมีระบบการอนุมัติการใชยาภายในโรงพยาบาล (pre-authorization) เนื่องจากไมไดเปนโรคท่ี
เปนภาวะฉุกเฉินท่ีตองใหในทันที อาจรอปรึกษาใน 24-48 ชั่วโมงกอนได

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีคุณสมบัติในการดูแลผูปวย Guillain – Barré syndrome ท่ีสําคัญ ไดแก ICU ท่ีมี 

respiration care ยาท่ีจําเปน รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืน
ท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรืออนุ

สาขากุมารเวชศาสตรประสาทวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑการวินิจฉัยโรค
ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Guillain–Barré syndrome โดยมีลักษณะทางคลินิกครบถวน
ดังตอไปนี้
4.1 อาการ อาการแสดงและผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีตองมี ไดแก

4.1.1 แขน และขาออนแรงท้ังสองขาง
4.1.2 ไมมี deep tendon reflexes (areflexia) หรือมีการตอบสนองท่ีลดลงของขอเขาหรือ 

biceps
4.1.3 มีการดําเนินโรคในชวงเวลาหลายวัน โดยมีอาการต้ังแตเริ่มตนจนถึงรุนแรงท่ีสุดไมเกิน 4

สัปดาห 
4.1.4 cerebrospinal fluid (CSF) analysis พบปริมาณของโปรตีนเพ่ิมข้ึน โดยพบเซลลนอยกวา 

10 เซลลตอมิลลิลิตร (บางครั้งการเพ่ิมข้ึนของโปรตีนอาจตรวจไมพบจนเขาปลายสัปดาหท่ี
สองของโรค)

4.2 อาการ อาการแสดงและผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีสนับสนุนการวินิจฉัย ไดแก
4.2.1 อาการออนแรงมีลักษณะคอนขาง symmetry
4.2.2 มี sensory symptoms หรือ signs เล็กนอย
4.2.3 มีการออนแรงของอวัยวะท่ีควบคุมโดยเสนประสาทสมอง โดยเฉพาะอยางยิ่งการออนแรงของ

กลามเนื้อใบหนาท้ังสองซีก ซ่ึงเปนชนิด LMN
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4.2.4 หลังการดําเนินโรคสิ้นสุดลงแลว 2-4 สัปดาห ผูปวยจะมีอาการเริ่มดีข้ึน
4.2.5 มี autonomic dysfunction
4.2.6 ไมมีไขขณะเริ่มมีอาการ
4.2.7 กลามเนื้อสวนปลายอาจออนแรงมากกวา หรือเทากับสวนตน
4.2.8 พบลักษณะ electrodiagnostic features ท่ีตรงแบบ (typical) ดังตอไปนี้ 

- 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 ผลการตรวจข้ึนกับชวงเวลาท่ีทําการตรวจ electrodiagnostic test

5. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใช IVIG ในโรค Guillain–Barré syndrome ท่ีมีอาการรุนแรง ดวยเกณฑดังนี้
5.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

5.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Guillain–Barré syndrome ตามเกณฑการวินิจฉัยโรคในขอ 4
5.3 ผูปวยตองมีอาการรุนแรง ซ่ึงหมายถึงอาการหายใจลมเหลวหรือมีอาการกลามเนื้อออนแรงข้ันรุนแรง

รวมดวย (เชน ตองใชอุปกรณชวยในการเดิน) หรือมีอาการเลวลงอยางรวดเร็ว
5.4 อนุมัติใหใช IVIG ไดไมเกิน 2 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอการรับไวในโรงพยาบาล 1 ครั้ง โดย

อนุมัติในรายท่ีสามารถให IVIG ภายใน 2 สัปดาห หลังจากผูปวยเริ่มมีอาการทางคลินิก
5.5 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

6. ขนาดยาท่ีแนะนํา และวิธีการใหยา
ขนาดยาท่ีแนะนํา คือ 2 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอการรับไวในโรงพยาบาล 1 ครั้ง แบงให 2-5 วัน 

(เชน 0.4 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน นาน 5 วัน) ใหยาดวยวิธี continuous drip และตองไดรับ IVIG
ภายใน 2 สัปดาหหลังจากเริ่มมีอาการทางคลินิก

7. ขอสังเกต

 ประสิทธิผลของ IVIG เทียบเทากับ plasma exchange

 การใหสเตียรอยด รวมกับ IVIG หรือ plasma exchange พบวาไมมีประโยชน 

 การให IVIG รวมกับ plasma exchange พบวาไมมีประโยชนมากกวาอยางใดอยางหนึ่งเพียง
อยางเดียว

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)
ขอบงใช โรคกลามเนื้อออนแรงชนิดรายระยะวิกฤต  

(myasthenia gravis, acute exacerbation หรือ myasthenic crisis)

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

เปนโรคฉุกเฉินและจําเปนตองใหยาในทันทีมิฉะนั้นผูปวยอาจถึงแกชีวิตได โดยมีการลงทะเบียนแพทย 
สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีศักยภาพในการดูแลผูปวยท่ีใชเครื่องชวยหายใจ รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ี

ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรค
และ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรืออนุ

สาขากุมารเวชศาสตรประสาทวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใช IVIG ในโรคกลามเนื้อออนแรงชนิดรายระยะวิกฤตเทานั้น (ไมอนุมัติใหใชในโรคกลามเนื้อ

ออนแรงชนิดรายในระยะอ่ืน) โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคกลามเนื้อออนแรงชนิดรายระยะวิกฤต อยางชัดเจนโดยมี
ประวัติ อาการและอาการแสดงดังตอไปนี้
4.2.1 มีการหายใจลมเหลวซ่ึงมีสาเหตุจากกะบังลมหรือกลามเนื้อระหวางซ่ีโครงออนแรง 
4.2.2 มีอาการแสดงทางคลินิกขอใดขอหนึ่งดังนี้

4.2.2.1 มีหนังตาตก เห็นภาพซอน หรือการกลอกตาผิดปกติ (oculomotor disturbance)
4.2.2.2 มีอาการท่ีเก่ียวเนื่องกับเสนประสาทสมอง เชน อัมพาตใบหนาครึ่งซีก (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 มีประวัติหรือมีผลทางหองปฏิบัติการขอใดขอหนึ่งดังนี้
4.2.3.1 มีบันทึกในประวัติวาเปนโรคกลามเนื้อออนแรงชนิดราย (MG)
4.2.3.2 repetition nerve stimulation (RNS) test ใหผลบวก

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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4.2.3.3 prostigmine test ใหผลบวก
4.2.3.4 single-fiber electromyography (SFEMG) ใหผลบวก

4.3 อนุมัติใหใชยา IVIG ไดไมเกิน 2 กรัมตอกิโลกรัม ตอการรับไวในโรงพยาบาล 1 ครั้ง โดยอาจใหยา 1
หรือ 1.2 กรัมตอ กิโลกรัมกอนในวันแรก ถาไมไดผลจึงใหตอจนครบ 2 กรัมตอกิโลกรัม หลังการรักษา
ภาวะฉุกเฉิน แพทยควรใหการรักษาโรคดวยวิธีการอ่ืนท่ีเหมาะสมตอไป 

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนํา
ใหยา IVIG ในขนาด 1-1.2 กรัมตอกิโลกรัม เปนเวลา 1 วัน แลวประเมินผลการรักษา หากไมไดผล จึงให

ตออีกจนครบ 2 กรัมตอกิโลกรัม โดยมีวิธีการบริหารยาดังนี้
5.1 ใหยา IVIG 0.4 กรัมตอกิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 3 วัน หากไมไดผลจึงพิจารณาใหตออีก 2 วัน จน

ครบ 2 กรัมตอกิโลกรัม (ขนาดยารวม 1.2 กรัมตอกิโลกรัม มีประสิทธิผลเทากับ 2 กรัมตอกิโลกรัม)
5.2 1 กรัมตอกิโลกรัมตอวัน เปนเวลา 1 วัน หากไมไดผลจึงพิจารณาใหตออีก 1 วัน จนครบ 2 กรัมตอ

กิโลกรัม (ขนาดยารวม 1 กรัมตอกิโลกรัม มีประสิทธิผลเทากับ 2 กรัมตอกิโลกรัม)

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)
ขอบงใช โรค pemphigus vulgaris ท่ีมีอาการรุนแรง และไมตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐาน

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

ผูปวยสวนใหญเปนผูปวยหนัก อาการฉุกเฉินเรงดวน และจําเปนตองไดรับยาในทันทีมิเชนนั้นผูปวยอาจถึงแก
ชีวิตได โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาสาขาตจวิทยา ซ่ึง

ปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ

อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชํานาญในการ
ใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน

4. เกณฑการวินิจฉัยโรค
ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค pemphigus vulgaris โดยมีลักษณะทางคลินิกครบถวนดังตอไปนี้
4.1 อาการ และอาการแสดงเขาไดกับโรค pemphigus vulgaris
4.2 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการท่ีสนับสนุนการวินิจฉัย ขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้

 histopathology พบลักษณะทางพยาธิวิทยาเขาไดกับโรค pemphigus vulgaris

 direct immunofluorescence study ใหผลบวกวามี IgG หรือ C3 ติดอยูท่ีชองวางระหวาง
เซลล keratinocyte (Intercellular space)

 indirect immunofluorescence study ใหผลบวก anti-intercellular antibody

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

5. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใช IVIG ในโรค pemphigus vulgaris ท่ีมีอาการรุนแรง ดวยเกณฑดังนี้
5.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 

(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน

สําคัญ
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5.2 ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค pemphigus vulgaris ตามเกณฑการวินิจฉัยโรคในขอ 4
5.3 ผูปวยตองมีอาการรุนแรง ซ่ึงหมายถึงมีพ้ืนท่ีรอยโรค (body surface area involvement) > 30%
ของพ้ืนท่ีผิวกาย
5.4 มีความจําเปนตองใช IVIG เนื่องจากไมสามารถใชยาอ่ืนได ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี้

5.4.1 ไมสามารถควบคุมโรคไดดวยยา prednisolone 1 มิลลกิรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน
รวมกับยากดภูมิคุมกันเชน cyclophosphamide หรือ azathioprine ในขนาด 100 มิลลิกรัม
ตอวัน เม่ือใหยาติดตอกันนาน 6 สัปดาห

5.4.2 ไมสามารถใชการรักษาท่ีใชอยูได เนื่องจากผลขางเคียงของยาหรือพิษของยาท่ีใชอยู เชน โรค
ติดเชื้อท่ีรุนแรงเบาหวานท่ีควบคุมไดไมดี โรคกระดูกพรุนจนยุบตัวลง การกดไขกระดูก

5.4.3 มีขอหามใชยากลุม immunosuppressive drugs
5.5 หากควบคุมโรคไดอนุมัติใหใช IVIG ไดไมเกิน 6 cycle แตถาใหยาครบ 3 cycle แลวยังควบคุมโรค
ไมไดใหพิจารณาหยุดยา
5.6 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

6. ขนาดยาท่ีแนะนํา และวิธีการใหยา
ขนาดยาท่ีแนะนํา คือ 2 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอ cycle แบงใหในเวลา 3 วัน โดย 1 cycle มี

ระยะเวลา 3-4 สัปดาห ถาให 3 cycle แลวยังควบคุมโรคไมไดใหพิจารณาหยุดยา หากควบคุมโรคไดและไมมี
รอยโรคใหมนาน 3 สัปดาหแลว ใหคอย ๆ ลดขนาดยาลง หรือใหยาในระยะเวลาท่ีหางออกไป รวมท้ังหมดไม
เกิน 6 cycle แลวพิจารณาเปลี่ยนไปใชยาอ่ืน

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)



177

แนวทางกํากับการใชยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG)
ขอบงใช hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH)

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา IVIG จากหนวยงานสิทธิประโยชนภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

ผูปวยสวนใหญมักจะมาดวยอาการฉุกเฉิน และจําเปนตองไดรับยาในทันทีมิเชนนั้นผูปวยอาจถึงแกชีวิตได โดย
มีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งใน

เด็ก หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
การใช IVIG ในโรค hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) ชนิดรุนแรงท่ีอาจเปนอันตรายถึง

ชีวิตมีขอกําหนดดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 ผูปวยเด็กท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค HLH โดยตองมีการตรวจพบครบถวนท้ัง 4 ขอตอไปนี้ 
4.2.1 มีไข
4.2.2 มามโต  
4.2.3 Cytopenia มากกวา หรือ เทากับ 2 cell lines (โดยมีอยางนอย 2 ใน 3 ขอตอไปนี้)

 Hemoglobin < 9 g/dL (อายุนอยกวา 4 สัปดาห Hb < 12 g/dL)

 Absolute neutrophil <1,000/ µL

 Platelet < 100,000/ µL
4.2.4 มีการตรวจพบ Hemophagocytosis ในไขกระดูก ตอมน้ําเหลือง 

นอกจากนี้อาจมีผลการตรวจอ่ืน ๆ ท่ีสนับสนุนการวินิจฉัยโรค HLH ไดแก
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

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
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 ไมมี

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Letrozole
ขอบงใช มะเร็งเตานมท่ีมี hormone receptor เปนบวก

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ขออนุมัติการใชยา letrozole จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) เฉพาะ

ครั้งแรก โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะ

รวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา
หมายเหตุ กรณีเปนสถานพยาบาลระดับทุติยภูมิท่ีมีความพรอมในการรักษามะเร็งเตานม ให

สถานพยาบาลแจงความประสงคตอหนวยงานกํากับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2) เพ่ือขออนุมัติ และลงทะเบียน
สถานพยาบาลแตละแหงเปนกรณีไป

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรมะเร็งวิทยา 

รังสีรักษาและมะเร็งวิทยา หรืออนุสาขาศัลยศาสตรมะเร็งวิทยา ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา letrozole ในโรคมะเร็งเตานม ดวยเกณฑดังตอไปนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 มีผลการตรวจ hormone receptor เปนบวก
4.3 ผูปวยอยูในภาวะหมดประจําเดือน (post menopause) แลว ซ่ึงหมายถึงขอหนึ่งขอใดตอไปนี้

4.3.1 ผูปวยมีอายุมากกวา 60 ป 
4.3.2 ผูปวยไดรับการผาตัดรังไขออกท้ังหมด 
4.3.3 ผูปวยหมดประจําเดือนตามธรรมชาติกอนการเกิดมะเร็งเตานมนานมากกวา 1 ป และควร

ตรวจระดับของ FSH และ estradiol วาอยูในภาวะหมดประจําเดือนจริง
หมายเหตุ กรณีหมดประจําเดือนหลังการผาตัดเอามดลูกออก หรือหลังจากการใหเคมีบําบัด ไมจัดเปน
ภาวะหมดประจําเดือนตามความหมายขางตน
4.4 เปนการใชยาในกรณีใดกรณีหนึ่งดังนี้

4.4.1 เปนโรคระยะแพรกระจาย (advanced breast cancer)
4.4.2 เปนโรคระยะแรก โดยใชยานี้เปนยาเสริม (adjuvant therapy) แบบ switching therapy คือ

 ใหใชยา tamoxifen 2-3 ป ตามดวย letrozole จนครบท้ังหมดรวมกันเปน 5 ป หรือ 
 ให letrozole 2 ป แลวตามดวย tamoxifen 3 ป จนครบท้ังหมดรวมกันเปน 5 ป

4.5 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใชยา
2.5 มิลลิกรัมตอวัน

6. การประเมินผลการรักษาและเกณฑการหยุดยา
6.1 การประเมินวาการรักษาไมไดผลหรือมี progressive disease ใหพิจารณาจากอาการ (เชน มีอาการ

เหนื่อยหอบมากข้ึน) การตรวจรางกาย การตรวจ tumor marker ในผูปวยบางราย หรือการใช imaging
technique เชน X-ray, CT เปนตน

6.2 ไมอนุมัติใหมีการใชยา letrozole ตอไป และใหพิจารณาการรักษาในแนวทางอ่ืน เม่ือ
6.2.1 ใชยาในโรคระยะแพรกระจายแลวไมไดผล 
6.2.2 ใชยาแลวไดผลแตตอมามี progressive disease
6.2.3 ผูปวยทนตอผลขางเคียงของยาไมได
6.2.4 กรณีใชรักษาเสริมมะเร็งเตานมระยะแรก รวมระยะเวลาการใหยา letrozole และ tamoxifen

มากกวา 60 เดือน

7. ขอแนะนําเพ่ิมเติม
แพทยควรปองกัน ติดตาม และรักษาภาวะกระดูกบางระหวางใหยา letrozole โดยใหแคลเซียมเสริมวัน

ละ 1,200–1,500 มิลลิกรัม แนะนําใหผูปวยออกกําลังกาย และหยุดสูบบุหรี่

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางการกํากับการใชยา Antithymocyte globulin ชนิด rabbit
ขอบงใชภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝอ ชนิดรุนแรง (severe aplastic anaemia)

1. ระบบอนุมัติการใชยา
ในการใหยาครั้งแรก ใหขออนุมัติการใชยา antithymocyte globulin ชนิด rabbit (ATG) จากหนวยงาน

สิทธิประโยชนหลังการรักษา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย
หลังทําการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน กรณีประสงคจะใหยาซํ้าอีก 1 ครั้ง ใหขออนุมัติการใชยาและ
ลงทะเบียนกอนการรักษา (pre-authorization)

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยสามารถใหเลือดและเกล็ดเลือดได 

รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางท่ีพรอมจะดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ี
อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตรโรคเลือด 

หรือสาขากุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรืออนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาล
ตามขอ 2

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอํานวยการโรงพยาบาลแตงต้ังแพทยท่ีไดรับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร หรือสาขากุมารเวชศาสตร ท่ีมีความรูความชํานาญในการ
ใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา ATG ในภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝอ ชนิดรุนแรง (severe aplastic anaemia) โดยมี

เกณฑนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ไดรับการวินิจฉัยวาเปนภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝอ ชนิดรุนแรง โดยมีเกณฑการวินิจฉัยครบทุกขอ
ดังตอไปนี้
4.2.1 ตรวจชิ้นเนื้อไขกระดูก (bone marrow biopsy) พบ

1) Cellularity นอยกวารอยละ 25 ของคาปรกติ หรือ
2) Cellularity นอยกวารอยละ 50 ของคาปรกติ โดยมีเซลลสรางเม็ดเลือด (hematopoietic

cells) นอยกวารอยละ 30 รวมกับมีผลการตรวจเปนไปตามเกณฑตอไปนี้อยางนอย 2 ขอ 
2.1) Absolute reticulocyte count นอยกวา 40,000 /µL หรือ corrected
reticulocyte count นอยกวา 1%

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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2.2) Absolute neutrophil count นอยกวา 500 /µL
2.3) จํานวนเกล็ดเลือด (platelet count) นอยกวา 20,000 /µL

4.2.2 ไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีทําใหเกิดภาวะพรองเม็ดเลือดทุกชนิด (pancytopenia) เชน มะเร็งเม็ดเลือด
ขาวชนิดเฉียบพลัน (acute leukemia), myelodysplastic syndromes, โรค
hemophagocytic syndromes ท่ีเกิดจากเชื้อไวรัส (VAH) เปนตน

4.3 อาจพิจารณาใหยา ATG ซํ้าไดอีกไมเกิน 1 ครั้ง โดยตองประเมินหลังใหยาครั้งแรกอยางนอย 12
สัปดาห และมีผลเปนไปตามเกณฑขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

4.3.1 ผูปวยกลับมาเปนซํ้า
4.3.2 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา
4.3.3 ผูปวยตอบสนองตอการรักษาไมสมบูรณ กลาวคือ ผลการตรวจเฮโมโกลบินนอยกวาคาปรกติ

ของประชากรวัยเดียวกัน รวมกับ Neutrophil count นอยกวา 1.5×109/L และจํานวนเกล็ด
เลือดนอยกวา 150×109/L

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
ขนาดยาท่ีแนะนํา ATG ชนิด rabbit แตกตางตามชื่อการคา ในท่ีนี้ระบุเฉพาะท่ีมีจําหนาย ดังนี้
5.1 Thymoglobuline® ขนาดยาวันละ 2.5 – 3.5 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม ดวยวิธี IV

infusion เปนเวลา 12 – 18 ชั่วโมง ติดตอกัน 5 วัน ท้ังนี้กอนใหยาควรทดสอบการแพหรือแอนาฟแล็กซิส 
โดยใหยาประมาณ 2.5 mg ใน normal saline 100 ml ดวยวิธี IV infusion เปนเวลา 1 ชั่วโมง หากแพยา
รุนแรงหรือเกิดแอนาฟแล็กซิสใหหยุดยา

5.2 ATG-Fresenius® ขนาดยาวันละ 5.0 – 7.5 มิลลิกรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม ดวยวิธี IV infusion
เปนเวลาอยางนอย 4 ชั่วโมง ติดตอกัน 5-7 วัน ท้ังนี้ การใหยา 30 นาทีแรก ใหหยดยาชาๆ แลวปรับเปน

ปรกติถาไมพบอาการผิดปรกติ (เชน ปฏิกิริยาแอนาฟแล็กซิส) และติดตามผูปวยอยางใกลชิดใน 3 วันแรก
ของการใหยา
หมายเหตุ ควรใชยา ATG รวมกับ cyclosporine ในการรักษา severe aplastic anaemia เนื่องจากให
ผลการรักษาเหนือกวาให ยาเด่ียว

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา
เกณฑการหยุดยา มีดังนี้
6.1 โดยท่ัวไปหยุดยาเม่ือใหยาครบ 1 ครั้ง กลาวคือ Thymoglobuline® 5 วัน หรือ ATG-Fresenius® 5-7

วัน
6.2 ผูปวยแพยารุนแรงหรือเกิดแอนาฟแล็กซิส
6.3 ผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวย ATG ตามเกณฑขอ 4 แลว 2 ครั้ง แลวยังไมตอบสนอง ควรพิจารณาการ

รักษาดวยวิธีการอ่ืนแทน

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)



183

แนวทางกํากับการใชยา Epoetin alfa/beta (epoetin alpha/beta: EPO)
ขอบงใช ภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
ระบบการอนุมัติการใชยา epoetin (EPO) ดําเนินการเปน 2 ข้ันตอน ข้ันตอนแรก เปน pre-

authorization หากหนวยงานสิทธิประโยชนนั้นมีระบบควบคุมอยูแลวใหดําเนินงานตามข้ันตอนของ
หนวยงานสิทธิประโยชน หากยังไมมีระบบควบคุมใหดําเนินการอนุมัติไดภายในโรงพยาบาล  โดยให
โรงพยาบาลนั้นต้ังคณะกรรมการตรวจสอบความถูกตองของแนวทางการใชยาและอนุมัติการใชยา แลวเขาสู
ข้ันตอนท่ี 2 เปน post-authorization ในระบบสวนกลาง (หมายถึงมีคณะกรรมการตรวจสอบจากหนวยงาน
สิทธิประโยชนติดตามการใชยา) ภายหลังจากมีการใชยาแลว  

สําหรับสถานพยาบาลอ่ืนท่ีไมใชโรงพยาบาล  ใหอนุมัติดวยระบบ pre-authorization ดวยหนวยงานสิทธิ
ประโยชนเทานั้น

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
2.1 เปนโรงพยาบาลท่ีมีแพทยและพยาบาลท่ีไดรับการฝกอบรมการดูแลผูปวยโรคไตเรื้อรัง สําหรับกรณีท่ี

โรงพยาบาลมีหนวยไตเทียม หนวยไตเทียมของโรงพยาบาลนั้นตองไดรับการรับรองจากแพทยสภา 
2.2 เปนสถานพยาบาลท่ีมีเครื่องฟอกเลือดดวยเครื่องไตเทียม โดยสถานพยาบาลนั้นจะตองผานการ

รับรองจากแพทยสภา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตรโรค

ไต หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคไต ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2
3.2 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร หรือ

อายุรศาสตรท่ีไดรับมอบหมายจากแพทยผูเชี่ยวชาญทางดานโรคไต หรือท่ีผูอํานวยการโรงพยาบาลมอบหมาย
ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
การใช epoetin ในภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได มีขอกําหนดดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †

4.2 เกณฑการวินิจฉัยภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได
ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวามีภาวะเลือดจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได ตามเกณฑ

ดังตอไปนี้
กรณีท่ี 1 ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 (Chronic kidney disease stage 5) ไดแก
1.1 ระยะเริ่มใหยา (Initial Phase)

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปน
สําคัญ
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ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 ท่ีไมเคยไดรับยา EPO มากอน ตองมีคุณสมบัติ ครบถวนท้ังสามขอ ดังนี้
1.1.1 ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO

 มีคา Hb ท่ีตรวจไดนอยกวา 10 g/dL หรือมีคา Hct นอยกวา 30 %

 ผูปวยเปนโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 (มีคา GFR นอยกวา 15 ml/min/1.73 m2 หรือ end-
stage renal disease) †††

 มีคา Serum ferritin มากกวา 100 ng/mL

 มีคา TSAT มากกวาหรือเทากับ 20%
1.1.2 ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO

 ผูปวยกําลังมีภาวะเลือดออก (active bleeding)

 ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขาไดกับ
กลุมโรค 

 EPO- resistant bone marrow disease ไดแก aplastic anemia, myelodysplastic
syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผูท่ีไดรับการวินิจฉัยแลววามี
ภาวะ pure red cell aplasia (PRCA)

 ผูปวยมีภาวะ megaloblastic anemia ซ่ึงมีหลักฐานนาเชื่อไดวาเกิดจากการขาดโฟเลต 
หรือ วิตามินบี 12

1.1.3 ถามีโรครวม (co-morbid disease) ท่ีทําใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย เชน ถาตรวจพบ Stool occult blood ใหผลบวก (Positive) ตอง
มีการดําเนินการรักษา

1.2 ระยะการรักษาตอเนื่องเพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง (Maintenance phase)
การพิจารณาสั่งใช EPO ตอเนื่องแกผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 เพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจากโรค
ไตเรื้อรัง(maintenance phase) ผูปวยตองมีคุณสมบัติครบถวนท้ังสามขอดังนี้
1.2.1 ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป

 ผูปวยเคยไดรับการอนุมัติใหใชยา EPO แลว

 ในกรณีท่ีมีการทํา dialysis แลว ตองมีการแสดงคา Kt/V ภายในชวงเวลาไมเกิน 3 เดือน 
(กอนวันยื่นขอเบิกยา) โดยคา Kt/V ท่ีไดควรเปนดังนี้

- ควรมีคา Kt/V ไมนอยกวา 1.8/ครั้ง สําหรับผูท่ีทํา Hemodialysis 2 ครั้ง/สัปดาห 
หรือ

- ควรมีคา Kt/V ไมนอยกวา 1.2/ครั้ง สําหรับผูท่ีทํา Hemodialysis 3 ครั้ง/สัปดาห 
หรือ

- ควรมีคา Kt/V ไมนอยกวา 1.7/สัปดาห สําหรับผูท่ีทํา Continuous Ambulatory
Peritoneal Dialysis (CAPD)

 ตองมีการแสดงคา Serum ferritin ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา Serum ferritin
ควรมากกวา 100 ng/mL

††† KDOQI Clinical Practice Guidelines and Clinical Practice Recommendations for Anemia in Chronic Kidney Disease 2006.
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 ตองมีการแสดงคา TSAT ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา TSAT ควรมากกวาหรือ
เทากับ  20%

1.2.2 ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป

 ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขาไดกับ
กลุมโรค EPO-resistant bone marrow disease ไดแก aplastic anemia,
myelodysplastic syndrome,myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผูท่ีไดรับ
การวินิจฉัยแลววามีภาวะ PRCA

1.2.3 ถามีโรครวม (co-morbid disease) ท่ีทําใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย

กรณีท่ี 2 ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 (Chronic kidney disease stage 4) ไดแก
2.1 ระยะเริ่มใหยา (Initial Phase)
ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 ท่ีไมเคยไดรับยา EPO มากอน ตองมีคุณสมบัติครบถวนท้ังสามขอดังนี้

2.1.1 ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO

 มีคา Hemoglobin (Hb) ท่ีตรวจไดนอยกวา 10 g/dL หรือมีคา Hematocrit (Hct) นอย
กวา 30 %

 ผูปวยเปนโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 (มีคา GFR เทากับ 15-30 mL/min/1.73 m2)

 มีคา Serum ferritin มากกวา 100 ng/mL

 มีคา TSAT มากกวาหรือเทากับ 20%
2.1.2 ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO

 ผูปวยกําลังมีภาวะเลือดออก (active bleeding)

 ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขาไดกับ
กลุมโรค 

 EPO-resistant bone marrow disease ไดแก aplastic anemia, myelodysplastic
syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผูท่ีไดรับการวินิจฉัยแลววามี
ภาวะ PRCA

 ผูปวยมีภาวะ megaloblastic anemia ซ่ึงมีหลักฐานนาเชื่อไดวาเกิดจากการขาดโฟเลต 
หรือวิตามินบี 12

2.1.3 ถามีโรครวม (co-morbid disease) ท่ีทําใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย เชน ถาตรวจพบ Stool occult blood ใหผลบวก (Positive)
ตองมีการดําเนินการรักษา

2.2 ระยะการรักษาตอเนื่องเพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง (Maintenance phase)
การพิจารณาสั่งใชยา EPO ตอเนื่องแกผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 เพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจาก
โรคไตเรื้อรัง (maintenance phase) ผูปวยตองมีคุณสมบัติครบถวนท้ังสามขอดังนี้
2.2.1 ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป

 ผูปวยเคยไดรับการอนุมัติใหใชยา EPO แลว

 ตองมีการแสดงคา Serum ferritin ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา Serum ferritin
ควรมากกวา 100 ng/mL
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 ตองมีการแสดงคา TSAT ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา TSAT ควรมากกวาหรือ
เทากับ 20%

2.2.2 ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป

 ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขาไดกับ
กลุมโรค EPO-resistant bone marrow disease ไดแก aplastic anemia,
myelodysplastic syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือผูท่ีไดรับ
การวินิจฉัยแลววามีภาวะ PRCA

2.2.3 ถามีโรครวม (co-morbid disease) ท่ีทําใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย

4.3 ใหหยุดใชยา EPO ในผูปวยท่ีเกิดภาวะ PRCA หลังไดรับยา EPO
4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Bevacizumab
ขอบงใช โรคจุดภาพชัดจอตาเส่ือมเหตุสูงวัยแบบเปยกท่ีมีเสนเลือดงอกใหมใตรอยบุมจอตา

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

1. ระบบการอนุมัติการใชยา 
ขออนุมัติการใชยา bevacizumab จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization)

โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา (เฉพาะการใหยาในครั้งแรก) กับ
หนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมี

เครื่องมืออุปกรณท่ีตองใชในการรักษา/วินิจฉัยโรค เชน Fundus fluorescein angiography (FFA), Optical
Coherence Tomography (OCT) เปนตน รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทย
เฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาจักษุวิทยา และมี

ประสบการณดานการรักษาโรคจอตาอยางนอย 1 ป ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา bevacizumab ในโรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมเหตุสูงวัยแบบเปยกท่ีมีเสนเลือดงอกใหมใต

รอยบุมจอตา โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปนโรคจุดภาพชัดจอตาเสื่อมท่ีมีสาเหตุจากสูงวัยแบบเปยก ท่ีมีเสน
เลือดใหมงอกใตรอยบุมจอตา ดวยเครื่อง FFA หรือ OCT ตามความเหมาะสม และตองมีผลการ
ถายภาพ จอประสาทตามาแสดง

4.3 ใหประเมินรอยโรคหลังไดรับยาครบ 3 ครั้งแรก ใหใชยาตอไดเฉพาะผูปวยท่ีเปนไปตามเกณฑดังนี้
4.3.1 ระดับสายตาคงท่ีหรือดีข้ึน และ
4.3.2 การบวมของจอตาบริเวณจุดภาพชัดคงท่ีหรือลดลง หรือ การรั่วของสี fluorescein จากเสน

เลือดลดลงจากนั้นใหประเมินทุก 1 เดือน หากไมเปนไปตามเกณฑขางตนใหหยุดใชยา (ดูขอ 
6.2) ท้ังนี้ อนุมัติใหเบิกยาไมเกิน 12 ครั้งตอตา 1 ขาง 

หมายเหตุ ยา bevacizumab 1 ขวด (ขนาด 100 มิลลิกรัม) ใหแบงใชไมนอยกวา 30 ครั้ง (ครั้งละ
1.25 มิลลิกรัม)

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง(palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมาน เปน
สําคัญ
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5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
ขนาดยา bevacizumab ท่ีแนะนํา คือ 1.25 มิลลิกรัม เริ่มตนดวยการฉีดเขาวุนตาเดือนละ 1 ครั้ง 

ติดตอกัน 3 เดือน หากตอบสนองตอการรักษาแตไมเต็มท่ี ใหฉีดยาตอไดเดือนละ 1 ครั้ง ครั้งละ 1.25
มิลลิกรัม ตามดุลยพินิจของแพทย

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา
6.1 ใหใชยา bevacizumab ไมเกิน 12 ครั้งตอตา 1 ขาง กลาวคือ ใชยาไดสูงสุด 12 ครั้ง ของการรักษา

ท่ีรอยโรคเดิมตอตา 1 ขาง
6.2 เกณฑการหยุดยา

6.2.1 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา โดยพิจารณาจาก
 ระดับของสายตาแยลง และ
 ความหนาของจอตาบริเวณจุดภาพชัดเทาเดิมหรือมากข้ึน หรือ การรั่วของสี fluorescein

เทาเดิมหรือเพ่ิมข้ึน
6.2.2 ผูปวยตอบสนองตอการรักษาอยางเต็มท่ี โดยพิจารณาจาก

 ความหนาของจอตาบริเวณจุดภาพชัดเทาปรกติ และ
 ไมพบการรั่วของสี fluorescein

†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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แนวทางกํากับการใชยา Bevacizumab
ขอบงใช โรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน (Diabetic Macular Edema)

1. ระบบการอนุมัติการใชยา  
ขออนุมัติการใชยา bevacizumab จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) โดย

มีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทําการรักษา (เฉพาะการใหยาในครั้งแรก) กับ
หนวยงานสิทธิประโยชน

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยมี

เครื่องมืออุปกรณท่ีตองใชในการรักษา/วินิจฉัยโรค เชน Fundus fluorescein angiography (FFA), Optical
Coherence Tomography (OCT) เปนตน  รวมท้ังมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทย
เฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา
เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาจักษุวิทยา และมี

ประสบการณดานการรักษาโรคจอตาอยางนอย 1 ป ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2

4. เกณฑอนุมัติการใชยา
อนุมัติการใชยา bevacizumab ในโรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน โดยมีเกณฑดังนี้
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†

4.2 ผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัยจากอาการทางคลินิกวาเปนโรคจุดภาพชัดจอตาบวมจากเบาหวาน โดย
อาจยืนยันดวยเครื่อง OCT หรือ FFA ตามความเหมาะสม และตองมีผลการถายภาพจอประสาทตา
มาแสดง

4.3 ใหประเมินรอยโรคหลังไดรับยาครบ 3 ครั้งแรก ใหใชยาตอไดเฉพาะผูปวยท่ีเปนไปตามเกณฑดังนี้
4.3.1 ระดับสายตาคงท่ีหรือดีข้ึน และ
4.3.2 การบวมของจอตาบริเวณจุดภาพชัดคงท่ีหรือลดลง หรือ การรั่วของสี fluorescein จากเสน
เลือดลดลง
จากนั้นใหประเมินทุก 1 เดือน หากไมเปนไปตามเกณฑขางตนใหหยุดใชยา (ดูขอ 6.2) ท้ังนี้ อนุมัติให
เบิกยาไมเกินปละ 6 ครั้งตอตา 1 ขาง 
หมายเหตุ ยา bevacizumab 1 ขวด (ขนาด 100 มิลลิกรัม) ใหแบงใชไมนอยกวา 30 ครั้ง (ครั้งละ
1.25 มิลลิกรัม)

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง(palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมาน เปน
สําคัญ
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกํากับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2)
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5. ขนาดยาท่ีแนะนําและวิธีการใหยา
ขนาดยา bevacizumab ท่ีแนะนํา คือ 1.25 มิลลิกรัม เริ่มตนดวยการฉีดเขาวุนตาเดือนละ 1 ครั้ง 

ติดตอกัน 3 เดือน หากตอบสนองตอการรักษาแตไมเต็มท่ี ใหฉีดยาตอไดเดือนละ 1 ครั้ง ครั้งละ 1.25
มิลลิกรัม ตามดุลยพินิจของแพทย

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา
6.1 ใหใชยา bevacizumab ไมเกินปละ 6 ครั้งตอตา 1 ขาง กลาวคือ ใชยาไดสูงสุด 6 ครั้ง ของการรักษา

ท่ีรอยโรคเดิมตอตา 1 ขาง ภายในระยะเวลา 12 เดือน
6.2 เกณฑการหยุดยา

6.2.1 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา โดยพิจารณาจาก
 จุดภาพชัดขาดเลือด หรือ
 ระดับของสายตาแยลง และมีความหนาของจอตาบริเวณจุดภาพชัดเทาเดิมหรือมากข้ึน 

หรือ
 ระดับของสายตาแยลง และมีการรั่วของสี fluorescein เทาเดิมหรือเพ่ิมข้ึน

6.2.2 ผูปวยตอบสนองตอการรักษาอยางเต็มท่ี โดยพิจารณาจาก
 ความหนาของจอตาบริเวณจุดภาพชัดเทาปรกติ หรือ
 ไมพบการรั่วของสี fluorescein


