
กรมบัญชีกลาง

ถนนพระรามท่ี ๖ กทม. ๑๐๔๐๐

มีนาคม ๒๔๖๔

เร่ือง หลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลสำหรับผู้ป่วยกลุ่มโรครูมาติกซ่ึงจำเป็นต้องใช้ยาท่ีมีค่าใฃ้จ่ายสูง

เรียน ปลัดกระ,ทรวง อธิบดี ผู้ว่าราชการจังหวัด เลขาธิการ ผู้อำนวยการ อธิการบดี ผู้ว่าการตรวจเงินแผ่นดิน

ผู้บัญชาการตำรวจแห่งชาติ ผู้อำนวยการสถานพยาบาลชองทางราชการ

อ้างถึง หนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนท่ีสุด ท่ี กค ๐๔๒๒.๒/ว ๑๒๔ ลงวันท่ี ๒ เมษายน ๒๔๔๓

สิ่งท่ีส่งมาด้วย ๑. แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab, Adalimumab, Infliximab, Baricitinib 

และ Tofacitinib ข้อบ่งใช้โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ (Rheumatoid arthritis)

๒. แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab, Infliximab และ Secukinumab 

ข้อบ่งใช้โรคข้อแล ะกระดูกสันหลังอักเสบ (Spondyloarthritis)

๓. แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Tocilizumab ข้อบ่งใช้โรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็ก 

ชนิดมีอาการทางซิสเต็มมิก (Juvenile idiopathic arthritis with systemic features) 

๔. แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab, Etanercept และ Infliximab ข้อบ่งใช้ 

โรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็กชนิดไม่มีอาการทางซิสเต็มมีก (Juvenile idiopathic 

arthritis without systemic features)

๔. รายการและอัตราเบิกจ่ายค่ายา

ตามหนังสือที่อ้างถึง กรมบัญชีกลางได้กำหนดหลักเกณฑ์และแนวทางบ่ฏิบัติในการเบิกจ่าย 

เงินสวัสดิการเกี่ยวกับการรักษาพยาบาล ตามระบบเบิกจ่ายตรงสำหรับผู้ป่วยกลุ่มโรครูมาติก (Rheumatic 

Disease Prior Authorization: RDPA) ประกอบด้วย โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ โรคข้อกระดูกลันหลังอักเสบติดยึด 

และโรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน ซ่ึงจำเป็นต้องใช้ยา Rituximab, Etanercept และ Infliximab น้ัน

กรมบัญชีกลางพิจารณาแล้ว ขอเรียนว่า เพ่ือให้ผู้ป่วยได้รับการรักษาพยาบาลตามความเหมาะสม 

จำเป็น และปลอดภัย รวมทั้งเพ่ือให้การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาลเป็นไปอย่างถูกต้องและมีประสิทธิภาพ ดังน้ัน 

อาศัยอำนาจตามความในมาตรา ๘(๑) และวรรคสอง แห่งพระราชกฤษฎีกาเงินสวัสดิการเก่ียวกับการรักษาพยาบาล 

พ.ศ. ๒๔๔๓ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม อธิบดีกรมบัญชีกลางโดยใต้รับมอบอำนาจจากรัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลัง 

จึงเห็นควรดำเนินการ ดังนี้

๑. ยกเลิกหลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติในการเบิกจ่ายเงินสวัสดิการรักษาพยาบาล ตามหนังสือ 

ท่ีอ้างถึง ยกเว้น ผู้ป่วยกลุ่มโรครูมาติกท่ีอยู่ระหว่างการรักษาด้วยยา Rituximab หรือ Etanercept หรือ Infliximab 

และได้รับการอนุมีตเบิกจ่ายค่ายาในระบบ RDPA แล้ว ให้เบิกจ่ายตรงค่ายาตามหลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติ 

ตามส่ิงท่ีส่งมาด้วย ๑ ของหนังสือท่ีอ้างถึง ได้จนกว่าจะหยุดการรักษาด้วยยาดังกล่าว

๒. ...



๒. กำหนดหลักเกณฑ์การเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาล สำหรับผู้ใ!)วยกลุ่ม'โรครูมาติก ประกอบด้วย 

๒.๑ ผู้ป่วยโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ (Rheumatoid arthritis) ซ่ึงจำเป็นต้องใช้ยา Rituximab, 

Adalimumab, Infliximab, Baricitinib และ Tofacitinib

๒.๒ ผู้ป่วยโรคข้อและกระดูกสันหลังอักเสบ (Spondyloarthritis) ซึ่งจำเป็นต้องใช้ยา 

Adalimumab, Infliximab และ Secukinumab

๒.๓ ผู้ป่วยโรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็กชนิดมีอาการทางซิสเต็มมิก (Juvenile 

idiopathic arthritis with systemic features) ซ่ึงจำเป็นต้องใช้ยา Tocilizumab

๒.๔ ผู้ป่วยโรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็กชนิดไม่มีอาการทางซิสเด็มมิก (Juvenile 

idiopathic arthritis without systemic features) ซ่ึงจำเป็นต้องใช้ยา Adalimumab, Etanercept และ Infliximab 

โดยให้สถานพยาบาลดำเนินการลงทะเบียนแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วย และส่งข้อมูลตามโปรโตคอลท่ีกำหนดในระบบ RDPA 

เพ่ือขออนุมัติเบิกจ่ายค่ายา หรือขอต่ออายุการเบิกจ่ายค่ายา หรือขอหยุดการใช้ยา ตามแนวทางปฏิบัติท่ีสำนักวิจัย 

เพื่อพัฒนาการตรวจสอบการบริการสาธารณสุข (สพตส.) กำหนด และให้เบิกจ่ายค่ายาในระบบเบิกจ่ายตรง 

ค่ารักษาพยาบาลเท่าน้ัน ท้ังน้ี การใช้ยาดังกล่าว จะต้องเป็นไปตามเง่ือนไขข้อบ่งซ้ีท่ีกำหนดตามส่ิงท่ีส่งมาด้วย ๑ - ๔ 

จึงจะสามารถเบิกจ่ายจากทางราชการไต้

๓. กำหนดอัตราเบิกจ่ายค่ายา รายละเอียดปรากฏตามสิ่งท่ีส่งมาด้วย ๕: โดยให้ใช้อัตราดังกล่าว 

กับการรักษาทุกข้อบ่งช้ี อน่ึง บีจจุบันยาซีววัตถุบางรายการมีทั้งยาฃีววัตถุต้นแบบ (originator) และยาซีววัตถุ 

คล้ายคลึง (biosimilar) ซึ่งมีหลักฐานเชิงประจักษ์สนับสบุนว่ายา biosimilar มีประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

ในการรักษาพยาบาลเทียบเท่าหรือไม่ต้อยกว่ายา originator และสามารถใช้ทดแทนกันไต้ โดยสมาคมรูมาติสซ่ัม 

แห่งประเทศไทยไต้มีคำแถลงฉันทามติการใช้ยาขีววัตถุคล้ายคลึงในการรักษาโรครูมาติกและออโตอิมมูน ซ่ึงสามารถ 

ดาวน่โหลดคำแถลงฉันทามติดังกล่าวไต้จากเว็บไซต์ของสมาคมรูมาติสซ่ัมแห่งประเทศไทย

๔. การเบิกจ่ายค่ายาขีววัตถุและยาสังเคราะห์มุ่งเบีาซึ่งเป็นยาฉีดหรือหยดเช้าทางเส้นเลือด 

หรือยาฉีดใต้ผิวหนัง ท่ีอยู่ในร ะบบ RDPA หรือระบบเบิกจ่ายตรงค่ารักษาพยาบาลอื่นซึ่งเป็นระบบตรวจสอบ 

ก่อนอนุมัติเบิกจ่าย (Prior authorization) ที่กรมบัญชีกลางกำหนด เซ่น ระบบ OCPA เป็นต้น ดำเนินการ 

ดังนี้

๔.๑ ให้เบิกไต้เฉพาะกรณีท่ีใช้กับผู้ป่วยขณะท่ีเช้ารับการรักษาในสถานพยาบาลเท่าน้ัน มิให้ 

เบิกจ่ายเพ่ือนำไปใช้นอกสถานพยาบาล เน่ืองจากการใช้ยาดังกล่าวควรบริหารยาภายใต้การดูแลของแพทย์เฉพาะทาง 

และเก็บรักษาตามหลักเกณฑ์ทางเภสัชศาสตร์ เพ่ือให้ผู้ป่วยไต้รับความปลอดภัยจากการใช้ยา

๔.๒ ให้ติดฉลากหรือสติกเกอร์ หรือบันทึกข้อมูลท่ีสามารถอ้างอิงถึงบริษัทและคร้ังท่ีผลิตไต้ 

เซ่น Lot No. เป็นต้น ไว้ในเวชระเบียน หรือระบบเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ ทุกคร้ังท่ีใช้ยาดังกล่าว เพ่ือประโยชน์ 

ในการติดตามข้อมูลยาและการตรวจสอบการเบิกจ่ายค่ารักษาพยาบาล โดยในกรณีท่ีตรวจสอบแล้วไม,พบหลักฐาน 

หรือข้อมูลช้างต้น จะคำเนินการเรียกคืนเงินค่ายาต่อไป

๔. สำหรับยาชีววัตถุและยาสังเคราะห์มุ่งเบีาซ่ึงใช้ในการรักษากลุ่มโรครูมาติกท่ีอยู่นอกระบบ RDPA 

จะไม่สามารถเบิกจ่ายไต้ ทั้งนี้ กรมบัญชีกลางจะมีการทยอยพิจารณาปรับรายการยาดังกล่าวท่ีจำเป็นเช้าระบบ RDPA 

ซึ่งหากคำเนินการแล้วเสร็จจะประกาศให้ทราบและถือปฏิบัติต่อไป

-๒-



๖. กรณีที่สถานพยาบาลมีการออกใบเสร็จรับเงินค่ายาซีววัตถุและยาสังเคราะห์มุ่งเป้าซึ่งใช้ 

ในการรักษากลุ่มโรครูมาติกท้ังท่ีเป็นยาในระบบ RDPA และนอกระบบ RDPA ให้แจงรายละเอียดซ่ือรายการยา 

โดยระบุเป็น “ ค่ายาที่เบิกไม่ใด้” และไม่ให้ออกใบรับรองในการส่ังใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติ โดยผู้มีสิทธิ 

จะไม่สามารถนำใบเสร็จรับเงินค่ายาดังกล่าวทุกรูปแบบ ขนาด และความแรง มายื่นเบิกเงินกับส่วนราชการ 

ต้นสังกัดได้

ทั้งนี้ ให้มีผลใช้บังคับสำหรับค่ารักษาพยาบาลที่เกิดขึ้นตั้งแต่วันที่ ©๖ เมษายน ๒๕๖๔ เป็นต้นไป สำหรับ 

อัตราเบิกจ่ายค่ายา ให้มีผลใช้บังคับสำหรับค่ารักษาพยาบาลที่เกิดขึ้นตั้งแต่วันท่ี ๑ มิถุนายน ๒๕๖๔ เป็นต้นไป

จึงเรียนมาเพ่ือโปรดทราบ และแจ้งให้เจ้าหน้าท่ีท่ีเก่ียวช้องถือปฏิบัติต่อไป อน่ึง สามารถดาวน์โหลด 

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายาและรายการและอัตราเบิกจ่ายค่ายา ตามสิ่งที่ส่งมาด้วย ๑ - ๕ ไต้ท่ีเว็บไซต์ 

กรมบัญชีกลาง vwvw.cgd.go.th หัวข้อรักษาพยาบาล/ข้อมูลน่ารู้เกี่ยวกับค่ารักษาพยาบาล/กฎหมายระเบียบ 

และหนังสือเวียน (สวัสดิการรักษาพยาบาล)

ขอแสดงความนับถือ

(นายประภาค คงเอียด)

อธิบดีกรมบัญชีกลาง ปฏิบัติราชการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลัง

กองสวัสดิการรักษาพยาบาล 

กลุ่มงานนโยบายสวัสดิการรักษาพยาบาล 

โทร. ๐ ๒๑๒๗ ๗๐๐๐ ต่อ ๖๘๕๐ 

โทรสาร ๐ ๒๑๒๗ ๗๑๕๗



X

แพทย์และสถานพยาบาลที่ต้องการใช้ Rituximab จะต้องมีระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา คุณสมบัติ 
ของสถานพยาบาล และคุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา เป็นไปตามท่ีกำหนด

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา

1.1 ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab จากระบบ RDPA (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียน 
แพทย์ สถานพยาบาล ผู้ป่วย และรายละเอียดการรักษา

1.2เนื่องจากผู้ป่วยอาจตอบสนองหรือไม่ตอบสนองต่อการรักษา หรือมีผลช้างเคียงจากการใช้ยา ดังน้ัน 
หลังการอนุมัติคร้ังแรก ให้แพทย์ผู้รักษาบันทึกผลของการรักษา ยืนยันประโยขน์ฃองการรักษาด้วยยาในผู้ป่วยน้ัน 
เพ่ือขออนุมัติการรักษาเป็นระยะตามเวลาที่กำหนด

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคโดยมีแพทย์เฉพาะทาง 

ตามท่ีระบุไวในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางที่พร้อมจะดูแลรักษาบีญหาแทรกจ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/ 
หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวฃาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อ 

และรูมาติสซ่ัม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2
3.2 สถานพยาบาลที่ไม่มีแพทย์ผู้เชี่ยวชาญในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม อายุรแพทย์ท่ัวไป 

ของสถานพยาบาลดังกล่าวสามารถให้บริการการรักษาผู้ป่วยโรคข้อได้โดยการลงทะเบียนขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา 
คร้ังแรกจะต้องกระทำโดยอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม และส่งต่อผู้ป่วยมาให้ติดตามการรักษาโดยอายุรแพทย์ 
ท่ัวไปท่ีได้รับการมอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาล ทั้งนี้ อายุรแพทย์ท่ัวไปจะตรวจรักษาภายใต้การกำกับดูแล 

พร้อมบันทึกหลักฐานการรับคำปรึกษาของอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัมท่ีเป็นผู้ส่งผู้ป่วยมาโดยสถานพยาบาลน้ัน 
ต้องส่งหนังสือแจ้งรายซ่ืออายุรแพทย์ท่ัวไปท่ีต้องการรักษาต่อ มาท่ีสำนักวิจัยเพ่ือพัฒนาการตรวจสอบการบริการ 
สาธารณสุข (สตพส.) เพ่ือเข้าระบบต่อไป

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค
การวินิจฉัยโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ตามเกณฑ์ American College of Rheumatology (ACR) 1987 

หรือ ACR/European League Against Rheumatism (EULAR) 2010

5. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา

อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab ในกรณีที่ใช้เป็นยาซีววัตถุขนานแรกในโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ 
(Rheumatoid arthritis) โดยมีเง่ือนไขดังต่อไปน้ี

5.1 มีดัชนีซ้ีวัดภาวะการอักเสบ disease activity score (DAS) 28 2ะ5.1 และ
5.2 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาด้านรูมาติกท่ีปรับเปล่ียนการดำเนินโรคมาตรฐาน (conventional disease 

modifying anti-rheumatic drugs หรือ csDMARDs) กล่าวคือ ผ่านการรักษาด้วย csDMARDs แบบผสม 
;>3 ขนาน โดยอย่างน้อย 1 ขนานต้องเป็นยา Methotrexate และติ 
(standard target dose)' (หมายเหตุ) ติดต่อกันอย่างน้อย 3 เดือน 
อย่างมีนัยสำคัญ

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Rituximab
จ้อบ่งใช้Iรคฃ้ออักเสบรูมาตอยด์ (Rheumatoid arthritis)



6. ข้อห้ามในการใช้ยา
6.1 เคยแพ้ยาน้ีอย่างรุนแรง หรือแพ้ส่วนประกอบที่เป็น murine protein
6.2 มีการติดเช้ือรวมท้ังการติดเช้ือซ้ําซาก (recurrent) ท่ีไม่ได้รับการรักษาหรือควบคุมอย่างเหมาะสม

6.3 อยู่ในช่วงการต้ังครรภ์
6.4 เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)"

7. ขนาดยาท่ีแนะนำ
7.1 Rituximab 500-1,000 มก.ต่อคร้ัง หยดเข้าหลอดเลือดดำ 2 คร้ัง ห่างกัน 2 สัปดาห์ และให้ซ้ําทุก 6 เดือน 

พิจารณาปรับลดขนาดยาหรือเพิ่มระยะห่างของการใช้ยา Rituximab ตามลำดับ เมื่อผู้ป่วยมีดัซนีชื้วัดภาวะ 
การอักเสบเหลืออยู่น้อย (DAS28 <3.2) จนเม่ือโรคเข้าสู่ระยะสงบ (DAS28 <2.6) ติดต่อกันนานมากกว่า 6 เดือน

7.2 ใช้ควบคู่กับ csDMARD ท่ีได้อยู่เดิม ยกเว้นมีข้อห้ามหรือมีผลข้างเคียงจากการใช้ยาอย่างมีนัยสำคัญ

8. การประเมินผลการรักษาเพื่อขอต่อทะเบียนการเบิกจ่ายค่ายา
8.1 ประเมินผลการรักษา และบันทึกในเวชระเบียน อย่างน้อยทุก 3 เดือน
8.2 ผู้ตอบสนองต่อการรักษา (responder) หมายถึง ผู้ป่วยมีอาการทางคลินิกดืชื้น โดยมีการลดลงของ 

ค่า DAS28 ะ>1.2 หรือดัชนีช้ืวัดภาวะการอักเสบเหลืออยู่น้อย (DAS28 <3.2) หรือโรคเข้าสู่ระยะสงบ (DAS28 <2.6)

9. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยาเมื่อมีข้อบ่งช้ืข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปนี้
9.1 ไม่ตอบสนองต่อการรักษา ได้แก่ มีการลดลงของค่า DAS 28 <1.2 หรือดัชนีชื้วัดภาวะการอักเสบ 

DAS28 >3.2"' หลังจากใช้ยานาน 6 เดือน
9.2 เกิดผลข้างเคียงท่ีรุนแรงจากการใช้ยา Rituximab
9.3 ผู้ป่วยปฏิเสธการใช้ยา
9.4 ย้ายสถานพยาบาล

' ขนาดเป๋าหมายมาตรฐาน (standard target doses) ของ csDMARD สำหรับผู้ป่วยโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ ได้แก่

- Methotrexate 0.3 มก./กก./ส ัปดาห์ (15-25 มก./สัปดาห์)

- Sulfasalazine 40 มก./กก./วัน, Leflunomide 20 มก./วัน

- Chloroquine 4 มก./กก./วัน

- Hydroxychloroquine 6.5 มก./กก./ว ัน

- Azathioprine 2 มก./กก./'วัน

- Cyclosporin 2-5 มก./กก./ว ัน

" ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิต 

ยืนยาวขึ้น (irreversible) ซึ่งในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษา 

แบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ
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แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/InfUximab
ข้อบ่งใช้โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ (Rheumatoid arthritis)

แพทย์และสถานพยาบาลที่ต้องการใช้ Adalimumab/InfUximab จะต้องมีระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา 
คุณสมบัติของสถานพยาบาล และคุณสมบิตของแพทย์ผู้ทำการรักษา เป็นไปตามท่ีกำหนด

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/InfUximab จากระบบ RDPA (pre-authorization) โดยมี 

การลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล ผู้ป่วย และรายละเอียดการรักษา
1.2 เนื่องจากผู้ป่วยอาจตอบสนองหรือไม่ตอบสนองต่อการรักษา หรือมีผลช้างเคียงจากการใช้ยา ดังน้ัน 

หลังการอนุมัติคร้ังแรกให้แพทย์ผู้รักษาบันทึกผลของการรักษา ยืนยันบ่ระโยขน์ของการรักษาด้วยยาในผู้ป่วยน้ัน 
เพ่ือขออนุมัติการรักษาเป็นระยะตามเวลาที่กำหนด

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคโดยมีแพทย์เฉพาะทาง 

ตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางที่พร้อมจะดูแลรักษาบีญหาแทรกช้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/ 
หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ไต้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อ 

และรูมาติสซ่ัม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2
3.2 สถานพยาบาลที่ไม่มีแพทย์ผู้เชี่ยวชาญในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม อายุรแพทย์ท่ัวไป 

ของสถานพยาบาลดังกล่าวสามารถให้บริการการรักษาผู้ป่วยโรคข้อไต้โดยการลงทะเบียนขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา 
คร้ังแรกจะต้องกระทำโดยอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม และล่งต่อผู้ป่วยมาให้ติดตามการรักษาโดยอายุรแพทย์ 
ท่ัวไปท่ีได้รับการมอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาล ฑ้ังน้ี อายุรแพทย์ท่ัวไปจะตรวจรักษาภายใต้การกำกับดูแล 
พร้อมบันทึกหลักฐานการรับคำปรึกษาของอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัมท่ีเป็นผู้ล่งผู้ป่วยมา โดยสถานพยาบาลน้ัน 
ต้องส่งหนังสือแจ้งรายซ่ืออายุรแพทย์ท่ัวไปท่ีต้องการรักษาต่อ มาท่ีสำนักวิจัยเพ่ือพัฒนาการตรวจสอบการบริการ 
สาธารณสุข (สตพส.) เพ่ือเข้าระบบต่อไป

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค

การวินิจฉัยโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ตามเกณฑ์ American College of Rheumatology (ACR) 1987 
หรือ ACR/European League Against Rheumatism (EULAR) 2010

5. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา

5.1 อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/InfUximab ในกรณีท่ีใข้เป็นยาซีววัตถุขนานท่ีสองในโรคข้ออักเสบ 
รูมาตอยด์ (Rheumatoid arthritis) หลังจากที่ไม่ตอบสนองต่อยา Rituximab ท่ีใช้เป็นยา,ขนานแรก โดยยังมี 
ดัชนีซ้ีวัดภาวะการอักเสบ disease activity score (DAS) 28 >3.2 (สอดคล้องกับ Rituximab ข้อ 9.1)

5.2 อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/InfUximab ในกรณีท่ีใข้เป็นยาซีววัตถุขนานแรกในโรคข้ออักเสบ 
รูมาตอยด์ (Rheumatoid arthritis) ซึ่งไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาต้านรูมาติกท่ีปรับเปลี่ยนการดำเนินโรค 
มาตรฐาน (conventional disease modifying anti-rheumatic drugs หรือ csDMARDs) กล่าวท่ี!นพ่นญ]รรักษา 
ด้วย csDMARDs แบบผสม >3 ขนาน โดยอย่างน้อย 1 ขนานต้องเป็นยา Methotrexate J}L



แต่ละตัวในขนาดเป้าหมายมาตรฐาน (standard target dose) และมีผลการตรวจ rheumatoid factor 
และ anti-citrullinated peptide antibodies เป็นลบ

5.3 ไม่แนะนำการใช้ยา Adalimumab/lnfliximab ในผู้ป่วยที่มีประวัติไม่ตอบสนองต่อยากลุ่มเดียวกัน 
(anti-TNF) มาแล้ว

6. ข้อห้ามในการใช้ยา
6.1 เคยแพ้ยาน้ีอย่างรุนแรง หรือแพ้ส่วนประกอบที่เป็น murine protein สำหรับ Infliximab
6.2 มีประวัติที่ไม่ตอบสนองต่อยากลุ่ม anti-TNF มาแล้ว
6.3 มีการติดเช้ือรวมท้ังการติดเช้ือซ้ําซาก (recurrent) ท่ีไม่ได้รับการรักษาหรือควบคุมอย่างเหมาะสม
6.4 อยู่ในช่วงการต้ังครรภ์
6.5 เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)1

7. ขนาดยาท่ีแนะนำ
7.1 สำหรับ Adalimumab เร่ิมใช้ขนาด 40 มก. ฉีดเช้าใต้ผิวหนังทุก 2 สัปดาห์ พิจารณาปรับลดขนาดยา 

หรือเพิ่มระยะห่างของการใช้ยา Adalimumab ตามลำดับ เมื่อผู้ป่วยมีดัฃนีชื้วัดภาวะการอักเสบเหลืออยู่น้อย 
(DAS28 <3.2) จนเมื่อโรคเช้าสู่ระยะสงบ (DAS28 <2.6) ให้พิจารณาหยุดยาช่ัวคราว

7.2 สำหรับ Infliximab เร่ิมในขนาด 3 มก./กก./ครั้ง เจือจางใน 0.9% NSS 250 มล. หยดเช้าหลอดเลือดดำ 
ในเวลาไม่น้อยกว่า 2 ช่ัวโมง ที่สัปดาห์ 0, 2, 6 และต่อด้วยทุก 8 สัปดาห์ หากการตอบสนองไม่เป็นท่ีน่าพอใจ 
หลังจากรักษา 6 เดือน อาจพิจารณาเพิ่มขนาดยาเป็น 5 มก./กก./ครั้ง หยดเช้าหลอดเลือดดำทุก 8 สัปดาห์ 
พิจารณาปรับลดขนาดยาหรือเพ่ิมระยะห่างของการใช้ยา Infliximab ตามลำดับ เม่ือผู้'ป่วยมีดัข'นีช้ืรัดภาวะการอักเสบ 
เหลืออยู่น้อย (DAS28 <3.2) จนเมื่อโรคเข้าสู่ระยะสงบ (DAS28 <2.6) ให้พิจารณาหยุดยาช่ัวคราว

7.3. ใช้ควบคู่กับ csDMARD ท่ีได้อยู่เดิม ยกเว้นมีช้อห้ามหรือมีผลช้างเคียงจากการใช้ยาอย่างมีน้ยสำคัญ

8. การประเมินผลการรักษาเพื่อขอต่อทะเบียนการเบิกจ่ายค่ายา
8.1 ประเมินผลการรักษา และบันทึกในเวชระเบียน อย่างน้อยทุก 3 เดือน
8.2 ผู้ตอบสนองต่อการรักษา (responder) หมายถึง ผู้ป่วยมีอาการทางคลินิกดืชื้น โดยมีการลดลงของ 

ค่า DAS28 ะ>1.2 หรือดัชนีช้ืวัดภาวะการอักเสบเหลืออยู่น้อย (DAS28 <3.2) หรือโรคเช้าสู่ระยะสงบ (DAS28 <2.6)

9. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยาเมื่อมีข้อบ่งช้ืช้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปนี้
9.1 ไม่ตอบสนองต่อการรักษา ได้แกมการลดลงของค่า DAS 28 <1.2 หรือดัชนีขี้วัดภาวะการอักเสบ 

DAS28 >3.2" หลังจากใช้ยานาน 6 เดือน
9.2 เกิดผลช้างเคียงท่ีรุนแรงจากการใช้ยา Adalimumab/lnfliximab
9.3 ผู้ป่วยปฏิเสธการใช้ยา

1 ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิต 

ยืนยาวขึ้น (irreversible) ซึ่งในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษา

แบบประดับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
" หากดัชนีขึ้ว ัดภาวะการอักเสบที่เพ ิ่มขึ้นเป็นผลจากการปรับลดขนาดยา csDMARDs จะไม่เข้าเ; 

(ยกเว้นการปรับลดยา csDMARDs เนื่องจากผลข้างเคียงชองยา)
1นองต่อยา



แพทย์และสถานพยาบาลที่ต้องการใช้ Baricitinib/Tofacitinib จะต้องมีระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา 
คุณสมบัติของสถานพยาบาล และคุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา เป็น'โปตามที่กำหนด

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Baricitinib/Tofacitinib จากระบบ RDPA (pre-authorization) โดยมี 

การลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล ผู้ปวย และรายละเอียดการรักษา
1.2 เนื่องจากผู้บีวยอาจตอบสนองหรือไม่ตอบสนองต่อการรักษา หรือมีผลข้างเคียงจากการใช้ยา ดังน้ัน 

หลังการอนุมัติคร้ังแรกให้แพทย์ผู้รักษาบันทึกผลของการรักษา ยืนยันประโยชน์ของการรักษาด้วยยาในผู้ป่วยน้ัน 
เพื่อขออบุมีตการรักษาเป็นระยะตามเวลาที่กำหนด

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคโดยมีแพทย์เฉพาะทาง 

ตามท่ีระบุไวิในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางที่พร้อมจะดูแลรักษาบีญหาแทรกช้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/ 
หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
3.1 เป็นแพทย์ผู้เข่ียวชาญท่ีได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อ 

และรูมาติสซ่ัม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2
3.2 สถานพยาบาลที่ไม่มีแพทย์ผู้เชี่ยวขาญในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม อายุรแพทย์ท่ัวไป 

ของสถานพยาบาลดังกล่าวสามารถให้บริการการรักษาผู้ป่วยโรคข้อได้โดยการลงทะเบียนขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา 
คร้ังแรกจะต้องกระทำโดยอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม และล่งต่อผู้ป่วยมาให้ติดตามการรักษาโดยอายุรแพทย์ 
ท่ัวไป'ท่ีได้รับการมอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาล ทั้งนี้ อายุรแพทย์ท่ัวไปจะตรวจรักษาภายใต้การกำกับดูแล 
พร้อมบันทึกหลักฐานการรับคำปรึกษาของอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัมท่ีเป็นผู้ส่งผู้ป่วยมาโดยสถานพยาบาลน้ัน 
ต้องส่งหนังสือแจ้งรายข่ืออายุรแพทย์ท่ัวไปท่ีต้องการรักษาต่อ มาท่ีสำนักวิจัยเพ่ือพัฒนาการตรวจสอบการบริการ 
สาธารณสุข (สตพส.) เพ่ือเข้าระบบต่อไป

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค
การวินิจฉัยโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ตามเกณฑ์ American College of Rheumatology (ACR) 1987 

หรือ ACR/European League Against Rheumatism (EULAR) 2010

5. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Baricitinib/Tofacitinib ในกรณีท่ีใข้โน'โรค,ข้ออักเสบรูมาตอยด์ (Rheumatoid 

arthritis) หลังจากที่ไม่ตอบสนองต่อยา Rituximab และ Adalimumab หรือ Infliximab โดยยังมีดัชนีข้ีวัด 
ภาวะการอักเสบ disease activity score (DAS) 28 >3.2

6. ข้อห้ามในการใช้ยา
6.1 เคยแพ้ยาน้ีอย่างรุนแรง
6.2 มีการติดเข้ีอรวมท้ังการติดเข้ีอซ้ําซาก (recurrent)
6.3 อยู่ในช่วงการต้ังครรภ์
6.4 เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)1

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Baricitinib/Tofacitinib
ข้อบ่งใช้โรคข้ออักเสบรูมาตอยด์ (Rheumatoid arthritis)



7. ขนาดยาท่ีแนะนำ
7.1 Baricitinib 2-4 มก. รับประทานวันละครั้ง (กรณี,ท่ีใช้ยา 4 มก. ต่อวัน ให้เบิกได้เฉพาะเม็ดขนาด 4 มก. 

เท่าน้ัน)
7.2 Tofacitinib 5 มก. รับประทานวันละ 1-2 คร้ัง
7.3 พิจารณาปรับลดขนาดยา Baricitinib 2 มก./วัน หรือ Tofacitinib 5 มก./วัน เม่ือผู้ป่วยมีดัชนีข้ีวัดภาวะ 

การอักเสบเหลืออยู่น้อย (DAS28 <3.2) จนเมื่อโรคเข้าสู่ระยะสงบ (DAS28 <2.6) ให้พิจารณาหยุดยาช่ัวคราว
7.4 ใช้ควบคู่กับ csDMARD ท่ีได้อยู่เดิม ยกเว้นมีข้อห้ามหรือมีผลข้างเคียงจากการใช้ยาอย่างมีนัยสำคัญ

8. การประเมินผลการรักษาเพื่อขอต่อทะเบียนการเบิกจ่ายค่ายา
8.1 ประเมินผลการรักษา ทุก 3 เดือน และบันทึกในเวขระเบียน
8.2 ผู้ตอบสนองต่อการรักษา (responder) หมายถึง ผู้ป่วยมีอาการทางคลินิกดีขึ้น โดยมีการลดลงของ 

ค่า DAS28 *1.2 หรือดัชนีข้ีวัดภาวะการอักเสบเหลืออยู่น้อย (DAS28 <3.2) หรือโรคเข้าสู่ระยะสงบ (DAS28 <2.6)

9. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยาเมื่อมีข้อบ่งข้ีข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปนี้
9.1 ไม่ตอบสนองต่อการรักษา ได้แก่ มีการลดลงของค่า DAS 28 <1.2 หรือดัชนีขี้วัดภาวะการอักเสบ 

DAS28 >3.2" หลังจากใช้ยานาน 6 เดือน
9.2 เกิดผลข้างเคียงท่ีรุนแรงจากการใช้ยา Baricitinib/Tofacitinib
9.3 ผู้ป่วยปฏิเสธการใช้ยา

' ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิต 

ยืนยาวขึ้น (irreversible) ซึ่งในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษา

แบบประดับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 

" หากดัชนีขึ้ว ัดภาวะการอักเสบที่เพ ิ่มขึ้นเป็นผลจากการปรับลดขนาดยา csDMARDs จะไม่เข้าเกณฑ์คจรไม่ตอบสนองต่อยา 

(ยกเว้นการปรับลดยา csDMARDs เนื่องจากผลข้างเคียงของยา)
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แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/Infliximab
ข้อบ่งใช้โรคข้อและกระดูกสันหลังอักเสบ (Spondyloarthritis)

แพทย์และสถานพยาบาลที่ต้องการใช้ Adalimumab/Infliximab จะต้องมีระบบอนุมัติการเบิกจ่าย 
ค่ายา คุณสมบัติของสถานพยาบาล และคุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา เป็นไปตามท่ีกำหนด

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา AdaUmumab/Infliximab จากระบบ RDPA (pre-authorization) โดยมี 

การลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล ผู้บิวย และรายละเอียดการรักษา ก่อนการขออนุมัติทุกคร้ัง
1.2 อนุมัติให้เบิกจ่ายค่ายานาน 6 เดือนต่อคร้ัง
1.3 เนื่องจากผู้บิวยอาจตอบสนองหรือไม่ตอบสนองต่อการรักษา หรือมีผลข้างเคียงจากการใช้ยา ดังน้ัน 

หลังการอนุมัติคร้ังแรกให้แพทย์ผู้รักษาบันทึกผลของการรักษา ยืนยันประโยขน์ฃองการรักษาด้วยยาในผู้ป่วยน้ัน 
เพ่ือขออนุมัติการรักษาในคร้ังลัดไป

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคโดยมีแพทย์เฉพาะทาง 

ตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางที่พร้อมจะดูแลรักษาบีญหาแทรกช้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/ 
หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อ 

และรูมาติสซ่ัม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2
3.2 สถานพยาบาลท่ีไม่มีแพทย์ผู้เช่ียวชาญในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม อายุรแพทย์ท่ัวไป 

ของสถานพยาบาลดังกล่าวสามารถให้บริการการรักษาผู้ป่วยโรคข้อได้โดยการลงทะเบียนขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา 
คร้ังแรกจะต้องกระทำโดยอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม และส่งต่อผู้ป่วยมาให้ติดตามการรักษาโดยอายุรแพทย์ 
ท่ัวไปท่ีได้รับการมอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาล ท้ังน้ี อายุรแพทย์ท่ัวไปจะตรวจรักษาภายใต้การกำกับดูแล 
พร้อมบันทึกหลักฐานการรับคำปรึกษาของอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัมท่ีเป็นผู้ส่งผู้ป่วยมาโดยสถานพยาบาลน้ัน 
ต้องส่งหนังสือแจ้งรายซ่ืออายุรแพทย์ท่ัวไปท่ีต้องการรักษาต่อ มาท่ีสำนักวิจัยเพ่ือพัฒนาการตรวจสอบการบริการ 
สาธารณสุข (สตพส.) เพ่ือเข้าระบบต่อไป
4. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา

อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/Infliximab ในโรคข้อและกระดูกสันหลังอักเสบ (Spondyloarthritis) 
โดยมีเกณฑ์ ดังนี้

4.1 ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคข้อและกระลูกสันหลังอักเสบตามเกณฑ์มาตรฐาน ได้แก่

4.1.1 โรคข้อและกระลูกลันหลังอักเสบติดยึด (Ankylosing spondylitis) ตามเกณฑ์ modified
New York criteria 1984

4.1.2 โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน (Psoriatic arthritis) ตามเกณฑ์ ClASsification criteria for Psoriatic 
ARthritis (CASPAR) 2006 หรือ European Spondyloarthropathy study Group (ESSG) 1991

4.1.3 โรคข้อและกระดูกสันหลังอักเสบชนิดอ่ืน  ๆได้แก่ โรคข้อและกระดูกสันหลังอักเสบท่ียังไม่สามารถ
จำแนกกลุ่มได้ (Undifferentiated spondyloarthritis) โรคข้ออักเสบรืแอคตีฟ (Reactivi 
และกระดูกสันหลังอักเสบในผู้ป่วยโรคลำไส้อักเสบ (Spondyloarthritis associ 
bowel disease) ตามเกณฑ์ ESSG 1991

โรคข้อ



4.2 มีภาวะการอักเสบที่รุนแรง (active disease) ดังนี้
4.2.1 สำหรับ axial involvement (spine หรือ sacroiliac joint) ต้องมี BASDAI ^4 หรือ ASDAS ;>2.1
4.2.2 สำหรับ peripheral joint involvement ต้องมีข้อบวม (swollen joint) ระ3 ข้อ โดยมีข้อใหญ่ร่วม 

ด้วย ร:! ข้อ หรือ ร6 ข้อ ถ้าเป็นข้อเล็กท้ังหมด อน่ึง dactylitis และ enthesitis 1 ตำแหน่ง นับเป็น 1 ข้อเล็ก
4.2.3 สำหรับผู้ป่วยที่มี dactylitis อย่างเดียวต้องมีการอักเสบ ะ>3 ตำแหน่ง และต้องมีผลกระทบต่อ 

คุณภาพชีวิต
4.2.4 สำหรับผู้ป่วยที่มี enthesitis อย่างเดียวต้องมีการอักเสบ ;>3 ตำแหน่ง และต้องมีผลกระทบต่อ 

คุณภาพชีวิต
4.3 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาต้านการอักเสบท่ีไม่ใซ่สเดียรอยด์ (non-steroidal anti-inflammatory 

drug หรือ NSAIDs) และยาต้านรูมาติกท่ีปรับเปล่ียนการดำเนินโรคมาตรฐาน (conventional disease modifying 
anti-rheumatic drugs หรือ csDMARDs) กล่าวคือ

4.3.1 กรณีมี axial joint involvement ต้องไม่ตอบสนองต่อ NSAIDs ระ2 ชนิด ใน 3 เดือน และ csDMARD 
ขนาดเป๋าหมายมาตรฐาน (standard target doses)' ระ1 ชนิด นาน 3 เดือน ยกเว้นมีข้อห้ามหรือมีผลข้างเคียง 
จากการใช้ NSAIDs หรือ csDMARD อย่างมีนัยสำคัญ

4.3.2 กรณีมี peripheral joint ต้องไม่ตอบสนองต่อ NSAIDs ระ2 ชนิด ใน 3 เดือน และ csDMARDs 
ชนาดเป้าหมายมาตรฐาน (standard target doses) ระ2 ชนิด นาน 3 เดือน ยกเว้นมีข้อห้ามหรือมีผลข้างเคียง 
จากการใช้ NSAIDs หรือ csDMARD อย่างมีนัยสำคัญ

4.4 ต้องไม่เคยแพ้ยาน้ีอย่างรุนแรง หรือแพ้ส่วนประกอบที่เป็น murine protein (สำหรับ Infliximab)
4.5 ต้องไม่มีการติดเช้ือรวมท้ังการติดเช้ือซ้ําซาก (recurrent) ท่ีไม่ได้รับการรักษาหรือควบคุมอย่างเหมาะสม
4.6 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)"

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ

5.1. Adalimumab 40 มก. ฉีดเข้าช้ันใต้ผิวหนัง ทุก 2 สัปดาห์
5.2. Infliximab 3-5 มก./กก. หยดเข้าหลอดเลือดดำ เร่ิมต้นท่ีสัปดาห์ท่ี 0, 2, 6 และต่อด้วยทุก 8 สัปดาห์
5.3. การใช้ยาชีววัตถุควรใช้ควบคู,กับ csDMARD ในขนาดท่ีได้อยู่เดิม ยกเว้นมีช้อห้ามหรือมีผล1ข้างเคียง 

จากการใช้ยาอย่างมีนัยสำคัญ

6. การประเมินผลการรักษาเพื่อขอต่อทะเบียนการเบิกจ่ายค่ายา
6.1 ประเมินผลการรักษา และบันทึกในเวชระเบียน อย่างน้อยทุก 3 เดือน

6.2 ผู้ตอบสนองต่อการรักษา (responder) หมายถึง ผู้'ป่วยมีอาการดีข้ึน กล่าวคือ
6.2.1 สำหรับ axial joint ต้องมีค่า BASDAI ลดลง ร2 หรือ ASDAS ลดลง ระ!.1
6.2.2 สำหรับ peripheral joint ต้องมีจำนวนข้อบวมลดลงอย่างน้อยร้อยละ 20
6.2.3 สำหรับผู้'ป่วยที่มี dactylitis อย่างเดียว ต้องมีการอักเสบ ร;1 ตำแหน่ง และไม่มีผลกระทบต่อ 

คุณภาพชีวิต

6.2.4 สำหรับผู้ป่วยที่มี enthesitis อย่างเดียว ต้องมีการอักเสบ ร;! ตำแหน่ง และไม่มีผลกระทบต่อ 
คุณภาพชีวิต

6.3 เมื่อผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษา ติดต่อกันนานมากกว่า 24 สัปดาห์ ควรปรับลดชนาดยาหรือเพิ่ม 
ระยะห่างของการใช้ยา Adalimumab/lnfliximab ก่อนปรับลดขนาดยา csDMARDs
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7. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยาเม่ือมีข้อบ่งซ้ีฃ้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี
7.1 ไม่ตอบสนองต่อการรักษา''' หลังจากใช้ยานาน 3 เดือน
7.2 เกิดผลข้างเคียงท่ีรุนแรงจากการใช้ยา Adalimumab/lnfliximab
7.3 ผู้ป่วยปฏิเสธการใช้ยา

1 ขนาดเป้าหมายมาตรฐาน (standard target doses) ของ csDMARD สำหรับผู้ป่วยโรคข้อและกระดูกสันหลังอักเสบ ได้แก่

- Methotrexate 0.3 มก./กก./ส ัปดาห์ (15-25 มก./สัปดาห์)

- Sulfasalazine 40 มก./กก./วัน

- Leflunomide 20 มก./วัน

- Azathioprine 2 มก./กก./ว ัน

- Cyclosporin 2-5 มก./กก./ว ัน

- Sodium aurothiomalate (gold) 40 มก./สัปดาห์

" ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิต 

ยืนยาวขึ้น (irreversible) ซึ่งในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษา 

แบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเปีนสำคัญ
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แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Secukinumab
ข้อบ่งใช้โรคข้อและกระดูกสันหลังอักเสบ (Spondyloarthritis)

แพทย์และสถานพยาบาลที่ต้องการใช้ Secukinumab จะต้องมีระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา คุณสมบัติ 
ของสถานพยาบาล และคุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา เป็นไปตามท่ีกำหนด

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Secukinumab จากระบบ RDPA (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียน 

แพทย์ สถานพยาบาล ผู้ปวย และรายละเอียดการรักษา ก่อนการขออนุมัติทุกคร้ัง
1.2 อนุมัติให้เบิกจ่ายค่ายานาน 6 เดือนต่อคร้ัง
1.3 เนื่องจากผู้ปวยอาจตอบสนองหรือไม่ตอบสนองต่อการรักษา หรือมีผลข้างเคียงจากการใช้ยา ดังน้ัน 

หลังการอนุมัติคร้ังแรกให้แพทย์ผู้รักษาบันทึกผลของการรักษา ยืนยันประโยขน์ของการรักษาด้วยยาในผู้ปวยน้ัน 
เพ่ือขออนุมัติการรักษาในคร้ังถัดไป

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคโดยมีแพทย์เฉพาะทาง 

ตามท่ีระบุไวิในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางที่พร้อมจะดูแลรักษาบีญหาแทรกช้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/ 
หรือการรักษา

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา
3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อ 

และรูมาติสซ่ัม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2
3.2 สถานพยาบาลท่ีไม่มีแพทย์ผู้เช่ียวชาญในอนุสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม อายุรแพทย์ท่ัวไป 

ของสถานพยาบาลดังกล่าวสามารถให้บริการการรักษาผู้ป่วยโรคข้อได้โดยการลงทะเบียนขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา 
คร้ังแรกจะต้องกระทำโดยอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม และส่งต่อผู้ป่วยมาให้ติดตามการรักษาโดยอายุรแพทย์ 
ท่ัวไปท่ีไต้รับการมอบหมายจากผู้อำนวยการโรงพยาบาล ท้ังน้ี อายุรแพทย์ท่ัวไปจะตรวจรักษาภายใต้การกำกับดูแล 
พร้อมบันทึกหลักฐานการรับคำปรึกษาของอายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซ่ัมท่ีเป็นผู้ส่งผู้ป่วยมาโดยสถานพยาบาลน้ัน 
ต้องส่งหนังสือแจ้งรายซ่ืออายุรแพทย์ท่ัวไปท่ีต้องการรักษาต่อ มาท่ีสำนักวิจัยเพ่ือพัฒนาการตรวจสอบการบริการ 
สาธารณสุข (สตพส.) เพ่ือเช้าระบบต่อไป
4. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา

อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Secukinumab ในโรคข้อและกระดูกสันหลังอักเสบ (Spondyloarthritis) โดยมีเกณฑ์ 
ดังนี้

4.1 ไต้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคข้อและกระดูกสันหลังอักเสบตามเกณฑ์มาตรฐาน ได้แก่
4.1.1 โรคข้อและกระลูกสันหลังอักเสบติดยึด (Ankylosing spondylitis) ตามเกณฑ์ modified 

New York criteria 1984
4.1.2 โรคข้ออักเสบสะเก็ดเงิน (Psoriatic arthritis) ตามเกณฑ์ ClASsification criteria for Psoriatic 

ARthritis (CASPAR) 2006 หรือ European Spondyloarthropathy study Group (ESSG) 1991
4.1.3 โรคข ้อและกระล ูกส ันหล ังอ ัก เสบชน ิดอ ื่น  ๆ ได ้แก ่ โรคข ้อและกระด ูกส ันหล ังอ ัก เสบท ี่ย ังไม ่สามารถ 

จำแนกกลุ่มไต้ (Undifferentiated spondyloarthritis) โรค'ข้ออักเสบ'รีแอคตีฟ (Reactivp^rrttnitiS’Aiiละ โรคข้อ 
และกระลูกสันหลังอักเสบในผู้ป่วยโรคสำไส้อักเสบ (Spondyloarthritis associa^yVrtflTTTtf^m^atory 
bowel disease) ตามเกณฑ์ ESSG 1991
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4.2 มีภาวะการอักเสบที่รุนแรง (active disease) ดังนี้
4.2.1 สำหรับ axial involvement (spine หรือ sacroiliac joint) ต้องมี BASDAI ร4 หรือ ASDAS ร2.1
4.2.2 สำหรับ peripheral joint involvement ต้องมีฃ้อบวม (swollen joint) ร:3 ข้อ โดยมีข้อใหญ่ 

ร่วมด้วย ะะ! ข้อ หรือ ร6 ข้อ ถ้าเป็นข้อเล็กท้ังหมด อน่ึง dactylitis และ enthesitis 1 ตำแหน่ง นับเป็น 1 ข้อเล็ก
4.2.3 สำหรับผู้'ป่วยที่มี dactylitis อย่างเดียวต้องมีการอักเสบ ะ>3 ตำแหน่ง และต้องมีผลกระทบต่อ 

คุณภาพชีวิต
4.2.4 สำหรับผู้ป่วยที่มี enthesitis อย่างเดียวต้องมีการอักเสบ ระ3 ตำแหน่ง และต้องมีผลกระทบต่อ 

คุณภาพชีวิต
4.3 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาต้านการอักเสบท่ีไม่ใช่สเดียรอยด์ (non-steroidal anti-inflammatory 

drug หรือ NSAIDs) และ ยาต้านรูมาติกท่ีปรับเปล่ียนการดำเนินโรคมาตรฐาน (conventional disease modifying 
anti-rheumatic drugs หรือ csDMARDs) กล่าวคือ

4.3.1 กรณีมี axial joint involvement ต้องไม่ตอบสนองต่อ NSAIDs ร2 ชนิด ใน 3 เดือน และ csDMARD 
ขนาดเป่าหมายมาตรฐาน (standard target doses)' s i ชนิด นาน 3 เดือน ยกเว้นมีข้อห้ามหรือมีผลข้างเคียง 
จากการใช้ NSAIDs หรือ csDMARD อย่างมีนัยสำคัญ

4.3.2 กรณีมี peripheral joint ต้องไม่ตอบสนองต่อ NSAIDs ร2 ชนิด ใน 3 เดือน และ csDMARDs 
ขนาดเป๋าหมายมาตรฐาน (standard target doses) ร2 ชนิด นาน 3 เดือน ยกเว้นมีข้อห้ามหรือมีผลข้างเคียง 
จากการใช้ NSAIDs หรือ csDMARD อย่างมีนัยสำคัญ

4.4 ต้องไม่เคยแพ้ยาน้ีอย่างรุนแรง
4.5 ต้องไม่มีการติดเช้ือรวมท้ังการติดเช้ือซ้ําซาก (recurrent) ท่ีไม่ได้รับการรักษาหรือควบคุมอย่างเหมาะสม
4.6 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally illf

5. ขนาดยาที่แนะน่า
Secukinumab 150 มก. ฉีดเข้าช้ันใต้ผิวหนัง เริ่มต้นที่สัปดาห์ที่ 0, 1, 2, 3, 4 และต่อด้วยทุก 4 สัปดาห์ 

การใช้ยาชีววัตถุควรใช้ควบคู่กับ csDMARD ในขนาดท่ีได้อยู่เดิม ยกเว้นมีข้อห้ามหรือมีผลข้างเคียงจากการใช้ยา 
อย่างมีนัยสำคัญ

6. การประเมินผลการรักษาเพื่อขอต่อทะเบียนการเบิกจ่ายค่ายา
6.1 ประเมินผลการรักษา และบันทึกในเวชระเบียน อย่างน้อยทุก 3 เดือน
6.2 ผู้ตอบสนองต่อการรักษา (responder) หมายถึง ผู้'ป่วยมีอาการดีข้ึน กล่าวคือ

6.2.1 สำหรับ axial joint ต้องมีค่า BASDAI ลดลง ร2 หรือ ASDAS ลดลง ระ1.1
6.2.2 สำหรับ peripheral joint ต้องมีจำนวนข้อบวมลดลงอย่างน้อยร้อยละ 20
6.2.3 สำหรับผู้'ป่วยท่ีมี dactylitis อย่างเดียว ต้องมีการอักเสบ <ะ1 ตำแหน่ง และไม,มีผลกระทบต่อ 

คุณภาพชีวิต

6.2.4 สำหรับผู้ป่วยที่มี enthesitis อย่างเดียว ต้องมีการอักเสบ ร1 ตำแหน่ง และไม่มีผลกระทบต่อ 
คุณภาพชีวิต

6.3 เมื่อผู้ป่วยตอบสนองต่อการรักษา ติดต่อกันนานมากกว่า 24 สัปดาห์ ควรปรับลดขนาดยาหรือเพิ่ม 
ระยะห่างของการใช้ยา Secukinumab ก่อนปรับลดขนาดยา csDMARDs
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7. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยาเม่ือมีฃ้อบ่งซ้ีฃ้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี
7.1 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาiN หลังจากใช้ยานาน 3 เดือน
7.2 เกิดผลข้างเคียงท่ีรุนแรงจากการใช้ยา Secukinumab
7.3 ผู้ป่วยปฏิเสธการใช้ยา

♦ ^

' ขนาดเป๋าหมายมาตรฐาน (standard target doses) ของ csDMARD สำหรับผู้ป่วยโรคข้อและกระดูกสันหลังอักเสบ ได้แก่

- Methotrexate 0.3 มก./กก./ส ัปดาห์ (15-25 มก./สัปดาห์)

- Sulfasalazine 40 มก./กก./วัน

- Leflunomide 20 มก./วัน

- Azathioprine 2 มก./กก./วัน

- Cyclosporin 2-5 มก./กก./ว ัน

- Sodium aurothiomalate (gold) 40 มก./ส ัปดาห์

" ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักบาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิต 

ยืนยาวขึ้น (irreversible) ซึ่งในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษา 

แบบประดับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ
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แพทย์และสถานพยาบาลที่ต้องการใช้ Tocilizumab จะต้องมีระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา คุณสมบัติ 
ของสถานพยาบาล และคุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา เบินไปตามท่ีกำหนด

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
1.1 ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Tocilizumab จากระบบ RDPA (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียน 

แพทย์ สถานพยาบาล ผู้ป่วย และรายละเอียดการรักษา ก่อนการขออนุมัติทุกคร้ัง
1.2อนุมัติให้เบิกจ่ายค่ายานาน 6 เดือนต่อคร้ัง
1.3 เนื่องจากผู้ป่วยอาจตอบสนองหรือไม่ตอบสนองต่อการรักษา หรือมีผลช้างเคียงจากการใช้ยา ดังน้ัน 

หลังการอนุมัติคร้ังแรกให้แพทย์ผู้รักษาบันทึกผลของการรักษา ยืนยันบ่ระโยชน์ของการรักษาด้วยยาในผู้ป่วยน้ัน 
เพ่ือขออนุมัติการรักษาในคร้ังลัดไป

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคโดยมีแพทย์เฉพาะทาง 

ตามท่ีระบุไวิในช้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางที่พร้อมจะดูแลรักษาบีญหาแทรกช้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/ 
หรือการรักษา

3. คุณสมบัติชองแพทย์ผู้ทำการรักษา
เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ไดรั้บประกาศนียบัตรแสดงความรู้ความชำนาญในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

อนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม ซ่ึงได้รับการรับรองโดยราชวิทยาลัยกุมารแพทย์แห่งประเทศไทย 
หรือเทียบเท่า หรืออายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซั่มที่มีความชำนาญในการดูแลผู้ป่วยเด็กซึ่งปฏิบัติงาน 
ในสถานพยาบาลตามข้อ 2

4. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Tocilizumab ในโรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็กชนิดมีอาการทางซิสเต็มมิก 

(Systemic juvenile idiopathic arthritis, SJIA) โดยมีเกณฑ์ ดังน้ี
4.1 ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็ก (Juvenile idiopathic arthritis, JIA) ชนิด 

systemic juvenile idiopathic arthritis (SJIA) ตามเกณฑ์ International League of Associations for 
Rheumatology (ILAR) classification of juvenile idiopathic arthritis: second revision, Edmonton, 20011 
หรือตามเกณฑ์ Classification criteria for JIA ซ่ึงพัฒนาโดย Pediatric Rheumatology International 
Trials Organization International (PRINTO) Consensus, 20192

4.2 มีภาวะโรคกำเริบ (active disease) โดยจะต้องมีเกณฑ์ข้อใดข้อหน่ืงของภาวะโรคกำเริบดังต่อไปน้ี
4.2.1 SJIA with active arthritis and w ithout systemic features: มี arthritis และ/หรือ 

มี elevated ESR

แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Tocilizumab
ข้อบ่งใช้โรคจ้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็กชนิดมีอาการทางซิสเต็มมิก

(Juvenile idiopathic arthritis with systemic features)

4.2.2 SJIA w ith  sys tem ic  fea tu res : ไข้ >39°c และ/หรือ e va n e sce n t e ry th e m a to u s  rash
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4.3 ไม่ตอบลนองต่อการรักษามาตรฐาน โดยการรักษามาตรฐานจะแตกต่างกันขึ้นกับอาการหลักของผู้ป่วย 
โดยแบ่งได้ดังน้ี (แผนภูมิท่ี 1)

4.3.1 SJIA with active arthritis ท่ีไม่ตอบสนองต่อการรักษาท่ีต้องครบเกณฑ์ทุกข้อดังต่อไปน้ี
4.3.1.1 ไม่ตอบสนองต่อยาด้านการอักเสบท่ีไม่ใซ่สเตียรอยด์ (nonsteroidal anti-inflammatory 

drugs; NSAIDs) ขนาดเต็มท่ี โดยให้ต่อเน่ืองกันเป็นเวลา 1-2 สัปดาห์ หรือไม่สามารถใช้ NSAIDs ได้ เน่ืองจาก 
เกิดผลข้างเคียง

4.3.1.2 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาด้านรูมาติกที่ปรับเปลี่ยนการดำเนินโรคมาตรฐาน 
(conventional disease modifying anti-rheumatic drugs หรือ csDMARDs) อย่างน้อย 1 ชนิด ซ่ึงแนะนำ 
ให้ใช้ยา Methotrexate เป็นยาตัวแรก (ยกเว้นมีข้อห้ามหรือมีผลข้างเคียงจากการใช้ยาอย่างมีนัยสำคัญ) 
และต้องได้รับยาในขนาดเป้าหมายมาตรฐาน (standard target dose) (ภาคผนวกที่ 3) ติดต่อกันอย่างน้อย 
3 เดือน

4.3.2 SJIA with active systemic features ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาที่ต้องครบเกณฑ์ทุกข้อ 
ดังต่อไปน้ี

4.3.2.1 ไม่ตอบสนองต่อยาด้านการอักเสบที่ไม่ใช่สเตียรอยด์ (NSAIDs) ขนาดเต็มที่ โดยให้ 
ต่อเนื่องกันเป็นเวลา 1-2 สัปดาห์ หรือไม่สามารถใช้ NSAIDs ได้เน่ืองจากเกิดผลข้างเคียง

4.3.2.2 ไม่ตอบสนองต่อยา Prednisolone หรือ Methylprednisolone ในขนาด 1-2 มก./กก./วัน 
โดยให้ต่อเน่ืองกันเป็นเวลาอย่างน้อย 1 เดือน หรือไม่สามารถลดยาได้เหลือ 0.5 มก./กก./วัน ภายในระยะเวลา 
6 เดือน หรือไม่สามารถหยุดยาได้ และมีผลข้างเคียงจากยา เช่น การเจริญเติบโตข้ากว่าปกติ ต้อหิน และ avascular 
necrosis เป็นด้น

4.3.3 SJIA ที่มีอาการหรือภาวะแทรกซ้อนรุนแรงและไม่ตอบสนองต่อยา Methylprednisolone 
ในขนาด 30 มก./กก./ครั้ง อย่างน้อย 3 คร้ัง หรือมีข้อห้ามในการให้ยา Methylprednisolone และมีอาการ 
หรือภาวะแทรกซ้อนรุนแรง ได้แก่

- Macrophage activation syndrome
- Cardiac or pulmonary involvement เช่น cardiac tamponade หรือ massive 

pericardial effusion, congestive heart failure, massive pleural effusion
- Amyloidosis

4.4 ในกรณีท่ีไม่ตรงตามเกณฑ์ข้างด้นให้อธิบายเพ่ิมเติมถึงความจำเป็นในการใช้ยาในช่องหมายเหตุ
4.5 ต้องไม่เคยแพ้ยาน้ีอย่างรุนแรง
4.6 ต้องไม่มีการติดเช้ือรวมท้ังการติดเข้ือซ้ําซาก (recurrent) ท่ีไม่ได้รับการรักษาหรือควบคุมอย่างเหมาะสม 

5. ขนาดยาทีแ่นะนำ

การใช้ยาซีววัตถุต้านรูมาติกท่ีปรับเปล่ียนการดำเนินโรค (bDMARD) ต้องใช้ควบคู่กับ csDMARD ท่ีได้อยู่เดิม 
(ในกรณีท่ีเป็น SJIA with active arthritis) โดยมีข้อแนะนำวิธีการบริหารยาและขนาดยา ดังนี้

5.1 ผู้ป่วยนํ้าหนักน้อยกว่า 30 กก. ให้ Tocilizumab 12 มก./กก. เจือจางใน NSS 100 มล. หยดเข้า 
หลอดเลือดดำข้า  ๆใน 1 ซม. ทุก 2 สัปดาห์

5.2 ผู้ป่วยน้ําหนักต้ังแต่ 30 กก. ให้ Tocilizumab 8 มก/กก. เจือจางใน NSS 
ใน 1 ซม. ทุก 2 สัปดาห์
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6. การประเมินผลการรักษาเพื่อขอต่อทะเบียนการเบิกจ่ายค่ายา
6.1 ประเมินที่ 24 สัปดาห์ หลังจากให้ยา
6.2 ผู้ที่ตอบสนองต่อการรักษา (responder) หมายถึง ผู้ป่วยมีอาการทางคลินิกดีฃึ้นตามเกณฑ์ ACR 

pediatric score 30
6.3 เม่ือผู้ป่วย SJIA with active arthritis and without systemic features อยู่ในระดับ low disease 

activity ควรปรับลดขนาดยาหรือเพ่ิมระยะห่างของการใช้ยา bDMARD ก่อนปรับลดขนาดยา csDMARDs
6.4ในกรณีท่ีไม่ตรงตามเกณฑ์ช้างต้นให้อธิบายเพ่ิมเติมถึงความจำเปีนในการใช้ยาในซ่องหมายเหตุ

7. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยาเม่ือมีข้อบ่งซ้ีช้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปน้ี
7.1 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาซีววัตถุต้านรูมาติกท่ีปรับเปล่ียนการดำเนินโรค (bDMARD non-responder) 

หลังจากใช้ยานาน 24 สัปดาห์ โดยหมายถึงอาการทางคลินิกดีฃ้ึนแต่](พ่สิจ่เค่ftjทษ์ACR pediatric 30
7.2 เกิดผลช้างเคียงจากการใช้ยา bDMARD
7.3 ผู้ป่วยปฏิเสธการใช้ยา
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แนวทางกำกับการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/Etanercept/Infliximab 
ข้อบ่งใช้โรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็กชนิดไม่มีอาการทางซิสเต็มมิก 

(Juvenile idiopathic arthritis w ithout systemic features)

แพทย์และสถานพยาบาลที่ต้องการใช้ Adalimumab/Etanercept/Infliximab จะต้องมีระบบอนุมัติ 
การเบิกจ่ายค่ายา คุณสมบัติของสถานพยาบาล และคุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา เป็นไปตามท่ีกำหนด

1. ระบบอนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา

1.1 ให้ขออนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/Etanercept/Infliximab จากระบบ RDPA (pre-authorization) 
โดยมีการลงทะเบียนแพทย์สถานพยาบาล ผู้ปวย และรายละเอียดการรักษา ก่อนการขออนุมัติทุกคเง

1.2อนุมัติให้เบิกจ่ายค่ายานาน 6 เดือนต่อคร้ัง
1.3 เนื่องจากผู้บิวยอาจตอบสนองหรือไม่ตอบสนองต่อการรักษา หรือมีผลช้างเคียงจากการใช้ยา ดังน้ัน 

หลังการอนุมัติคร้ังแรกให้แพทย์ผู้รักษาบันทึกผลของการรักษายืนยันบ่ระโยชน์ของการรักษาด้วยยาในผู้บิวยน้ัน 
เพ่ือขออนุมัติการรักษาในคร้ังลัดไบ่

2. คุณสมบัติชองสถานพยาบาล
สถานพยาบาลท่ีมีการใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลท่ีมีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรคโดยมีแพทย์เฉพาะทาง 

ตามท่ีระบุไวิในช้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางที่พร้อมจะดูแลรักษาบีญหาแทรกช้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/ 
หรือการรักษา

3. คุณสมบัติชองแพทย์ผู้ทำการรักษา
เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับบ่ระกาศนียบัตรแสดงความรู้ความชำนาญในการบ่ระกอบวิชาชีพเวชกรรม 

อนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคข้อและรูมาติสซ่ัม ซ่ึงได้รับการรับรองโดยราชวิทยาลัยกุมารแพทย์แห่งประเทศไทย 
หรือเทียบเท่า หรืออายุรแพทย์โรคข้อและรูมาติสซั่มที่มีความชำนาญในการดูแลผู้บิวยเด็กซึ่งปฏิบัติงาน 
ในสถานพยาบาลตามข้อ 2

4. เกณฑ์อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา
อนุมัติการเบิกจ่ายค่ายา Adalimumab/Etanercept/Infliximab ในโรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็ก 

ชนิดไม่มีอาการทางซิสเต็มมิก (Juvenile idiopathic arthritis without systemic features) โดยมีเกณฑ์ ดังน้ี
4.1 ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคข้ออักเสบไม่ทราบสาเหตุในเด็ก (Juvenile idiopathic arthritis, JIA) ตามเกณฑ์ 

International League of Associations for Rheumatology (ILAR) classification of JIA1 ได้แก่ polyarthritis 
RF-negative, polyarthritis RF- positive, oligoarthritis, enthesitis-related arthritis (ERA), psoriatic arthritis 
และ undifferentiated1 หรือตามเกณฑ์ Classification criteria for JIA ซ่ึงพัฒนาโดย Pediatric Rheumatology 
International Trials Organization International (PRINTO) Consensus2 ได้แก่ RF-positive JIA, enthesitis/ 
spondylitis-related JIA, early-onset ANA-positive JIA, other JIA และ unclassified JIA2

4.2 มีช้ออักเสบอย่างน้อย 1 ข้อ หรือ enthesitis อย่างน้อย 1 ตำแหน่ง หรือ uveitis
4.3 ไม่ตอบสนองต่อการรักษามาตรฐาน ได้แก่

4.3.1 การรักษาด้วยยาต้านอักเสบท่ีไมใช่สเตียรอยด์ (nonsteroidal anti-inflammatory drugs; NSAIDs) 
ขนาดเต็มที่และยาต้านรูมาติกทีป่รับเปล่ียนการดำเนินโรคมาตรฐาน 
anti-rheumatic drugs หรือ csDMARDs) ในขนาดรักษา ^2 ชนิด

(conventiona^d+seasemQodifying 
ในกรณีข้ออัพัร้ัสบเป็โ!รรษะเวลัจนาน
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อย่างน้อย 6 เดือน หรือ id  ชนิด ในกรณี enthesitis/sacroiliitis/uveitis เป็นระยะเวลานานอย่างน้อย 3 เดือน 
หรือไม่สามารถทนต่ออาการข้างเคียงจากยาได้

4.3.2 ไม่สามารถหยุดยา Prednisolone หรือลดยาได้ <;0.5 มก./กก./วัน ภายในระยะเวลา 6 เดือน 
และ/หรือ มีผลข้างเคียงจากยาในกลุ่มสเดียรอยด์

4.4 ต้องไม่เคยแพ้ยาน้ีอย่างรุนแรง
4.5 ต้องไม่มีการติดเชื้อรุนแรงรวมทั้งการติดเชื้อซํ้าซาก (recurrent) ที่ไม่ได้รับการรักษาหรือควบคุม 

อย่างเหมาะสม

5. ขนาดยาท่ีแนะนำ
การใฃ้ยาชีววัตถุและยาสังเคราะห์มุ่งเป้าด้านรูมาติกที่ปรับเปลี่ยนการดำเนินโรค (bDMARD/tsDMARD) 

ต้องใช้ควบคู่กับ csDMARD ท่ีได้อยู่เดิม3’4โดยมีข้อแนะนำวิธีการบริหารยาและขนาดยา ดังนี้
- Adalimumab ผู้ป่วยน้ําหนัก 15-30กก.ใช้ยาขนาด2 0 มก.ฉีดใต้ผิวหนังทุก2 สัปดาห์910

น้ําหนัก >30 กก. ใช้ยาขนาด 40 มก. ฉีดใต้ผิวหนังทุก 2 สัปดาห์ 
หรือ 24 มก./ตร.ม./ครั้ง ฉีดใต้ผิวหนังทุก 2 สัปดาห์

- Etanercept 0.8 มก./กก. ฉีดใต้ผิวหนัง สัปดาห์ละครั้ง (ขนาดยาสูงสุดไม่เกินคร้ังละ 5 0 มก.)7 8
- Infliximab 3-10 มก./กก. หยดเข้าหลอดเลือดดำ เริ่มต้นท่ีสัปดาห์ที่ 0, 2, 6, และต่อด้วยทุก 8 สัปดาห์4"6

6. การประเมินผลการรักษาเพื่อขอต่อทะเบียนการเบิกจ่ายค่ายา
6.1 ประเมินที่ 24 สัปดาห์ หลังจากให้ยา
6.2 ผู้ที่ตอบสนองต่อการรักษา (responder) หมายถึง ผู้ป่วยมีอาการทางคลินิกดืชื้นตามเกณฑ์ ACR 

pediatric score 30ฑ
6.3 เมื่อผู้ป่วยมีดัขนีชื้วัดสภาวะโรคเข้าสู่ระยะสงบตามเกณฑ์ของ Wallace12 หรือไม่มี enthesitis/ 

sacroilitis/uveitis ติดต่อกันนาบมากกว่า 24 สัปดาห์ ควรปรับลดขนาดยาหรือเพิ่มระยะห่างของการใช้ยา 
bDMARD/tsDMARD ก่อนปรับลดขนาดยา csDMARDs

6.4ในกรณีท่ีไม่ตรงตามเกณฑ์ข้างต้นให้อธิบายเพ่ิมเติมถึงความจำเป็นในการใช้ยาในซ่องหมายเหตุ

7. เกณฑ์การหยุดยา ให้หยุดยาเมื่อมีข้อบ่งช้ืข้อใดข้อหน่ึง ดังต่อไปนี้
7.1 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาซีววัตถุหรือยาสังเคราะห์มุ่งเป้าต้านรูมาติกท่ีปรับเปล่ียนการดำเนินโรค 

(bDMARD/tsDMARD non-responder) หลังจากใช้ยานาน 24 สัปดาห์ 
แต่ไม่ถึงเกณฑ์ ACR pediatric 30

7.2 เกิดผลข้างเคียงจากการใช้ยา bDMARD/tsDMARD
7.3 ผู้ป่วยปฏิเสธการใช้ยา

2
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รายการและอัตราเบิกจ่ายค่ายา

กำหนดให้เบิกจ่ายค่ายาได้ไม่เกินอัตราท่ีกำหนด ดังน้ี

ลำดับที่ รายการยา อัตราเบิกจ่าย
๑ Infliximab ๑๐๐ มก. ๙,๗๐๐ บาทต่อไวแอล
๒ Adalimumab ๒๐ มก./๐.๔ มล. ๓,๓๕๗ บาทต่อเข็ม
๓ Adalimumab ๔๐ มก./๐.๘ มล. ๖,๖๖๐ บาทต่อเข็ม
๕ Baricitinib ๒ มก. ๔๗๘ บาทต่อเม็ด ในกรณีท่ีใช้ยา ๔ มก. ต่อวัน 

ให้เบิกได้เฉพาะเม็ดขนาด ๔ มก. เท่าน้ัน๕ Baricitinib ๔ มก.
๖ Secukinumab sterile powder ๑๔๐ มก. ๖,๙๑๑ บาทต่อไวแอล
๗ Tofacitinib ๔ มก. ๒๙๔ บาทต่อเม็ด

หมายเหต:

๑. อัตราเบิกจ่ายท่ีกำหนด ใช้กับการรักษาทุกข้อบ่งซ้ี 
๒. การเบิกจ่ายค่ายารายการอ่ืนท่ียังมิได้มีการกำหนดอัตราเบิกจ่ายค่ายาเปีนการเฉพาะ ให้เป็นไปตาม 

หลักเกณฑ์การกำหนดราคายา ตามหนังสือกรมบัญชีกลาง ด่วนที่สุด ท่ี กค ๐๔๑๗/ว ๑๗๗ ลงวันที่ 
๒๔ พฤศจิกายน ๒๔๔๙

๓. กรมบัญชีกลางจะมีการทบทวนและประกาศอัตราเบิกจ่ายค่ายาอย่ญงน้อ-อบี!?เะครั้ง นับจากวันที่ 
หลักเกณฑ์น้ีมีผลใช้บังคับ


